Patrones de prescripción de anticuerpos monoclonales en la ciudad de Bogotá D. C. 2011-2017 by Anzola Fajardo, Alisson Liseth & Avila Sandoval, Cristián Daniel
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 1 
 
 
PATRONES DE PRESCRIPCIÓN DE ANTICUERPOS MONOCLONALES 
EN LA CIUDAD DE BOGOTÁ D.C. 2011 - 2017 
 
 
 
 
Alisson Liseth Anzola Fajardo 
 
Cristian Daniel Ávila Sandoval 
 
 
 
Trabajo de investigación para optar al título profesional en Química 
Farmacéutica 
 
 
 
Asesor Juan Sebastián Sabogal QF MSc Toxicología 
 
Profesor Universidad de Ciencias aplicadas y Ambientales 
 
 
 
Universidad de Ciencias aplicadas y Ambientales U.D.C.A Facultad de Ciencia y 
Tecnología 
 
Bogotá D.C. 
 
2018 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 2 
 
 
AGRADECIMIENTOS 
 
Agradecemos a el programa distrital de farmacovigilancia de la Secretaria de Salud 
de Bogotá D.C. por permitirnos disponer de las bases de datos necesarias para 
realizar el estudio. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 3 
 
 
 
ABREVIATURAS 
 
EUM: Estudio de utilización de medicamentos. 
DDD: Dosis Diaria Definida. 
DDP: Dosis Diaria Prescrita. 
AM: Anticuerpo Monoclonal. 
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y 
Alimentos. 
ATC: Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica, Química. 
TNF: Factor de necrosis tumoral 
FDA: Food and Drug Administration 
OMS: Organización Mundial de la Salud. 
UNIRS: Usos No Incluidos en Registro Sanitario. 
FARME: Fármacos Antireumáticos Modificadores de la Enfermedad. 
EM: Esclerosis Múltiple. 
AR: Artritis Reumatoide. 
EC: Enfermedad de Crohn. 
CU: Colitis Ulcerativa. 
EA: Espondilitis Anquilosante. 
AP: Artritis Psoriásica. 
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1. INTRODUCCIÓN 
 
La escasa información y el poco tiempo en el mercado de este grupo de 
medicamentos hace indispensable realizar este tipo de estudio que se inscribe dentro 
del grupo de estudios de utilización de medicamentos de tipo prescripción. Los 
tratamientos farmacológicos se eligen teniendo en cuenta un gran número de 
variables como son, el coste económico, la dosis, tiempo o frecuencia, factores 
fármacoepidemiológicos, el conocimiento de los profesionales, el poder adquisitivo 
entre otros. Los estudios de utilización de medicamentos tienen como objetivo según 
la OMS realizar estudios en la comercialización, distribución, prescripción y uso de 
los medicamentos en la sociedad, resaltando las consecuencias médicas, sociales y 
económicas (1), de esta manera un estudio de utilización de medicamentos mide y 
evalúa la elección de las variables mencionadas.  
 
Un tipo de parámetro de medición es la Dosis Diaria Definida (DDD) la cual sirve 
como patrón de comparación de consumo en un área geográfica y un tiempo 
determinado respecto al consumo mundial, esta permite evaluar las tendencias de 
consumo del medicamento de estudio que a su vez permite generar información 
valiosa del sistema de salud en una región, se obtiene información económica, social, 
epidemiológica, la cual se utiliza como panorama de la situación actual y como 
antecedente para los presupuestos de medicamentos destinados por un gobierno.  
 
Los anticuerpos monoclonales son medicamentos relativamente nuevos en el 
mercado y son innovadores debido a que usan ADN recombinante y son 
medicamentos de origen biológico (1) por lo cual tienen un costo muy elevado, esto 
sumado al exito farmacoterapéutico ha hecho que su utilización a nivel mundial sea 
elevada. Esto supone una carga económica alta por tratamiento por paciente como 
también para el sistema de salud pública de cada gobierno (2). Por esta razón se 
utiliza un estudio de utilización de medicamentos enfocado en DDD donde se puedan 
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evaluar Dosis Diarias Prescritas (DDP) a nivel Bogotá en los años 2011 al 2017, para 
comparar el panorama de Bogotá D.C. respecto al panorama mundial. 
 
La escasa información y el poco tiempo en el mercado de este grupo de 
medicamentos hace indispensable realizar este tipo de estudio que se inscribe dentro 
del grupo de estudios de utilización de medicamentos de tipo prescripción. 
 
Respecto a este grupo de medicamentos que se consideran biológicos existe un 
ambiente comercial no favorable para nuevos competidores que se han llamado 
biosimilares y para algunos solo existe actualmente en Colombia registros sanitarios 
para el innovador. Estudios recientes han cuestionado el costo de los anticuerpos 
monoclonales, planteando la posibilidad de que el costo para las indicaciones en 
oncología y hematología es superior a las otras indicaciones de los anticuerpos 
monoclonales (3). 
El presente estudio responde a la siguiente pregunta de investigación ¿Cuáles son las 
dosis diarias prescritas de algunos anticuerpos monoclonales de pacientes en la 
ciudad de Bogotá D.C.?, incluyendo una descripción demográfica de los pacientes 
incluidos en el presente estudio y la identificación de indicaciones no aprobadas por 
el INVIMA 
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2. OBJETIVOS 
 
2.1. OBJETIVO GENERAL 
 
 Identificar patrones de prescripción de anticuerpos monoclonales en Bogotá 
D.C. desde el año 2011 al 2017 
 
2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 
 Calcular la dosis diaria prescrita de los medicamentos anticuerpos 
monoclonales utilizados en pacientes adultos según| la indicación en Bogotá 
D.C. durante los años 2011 al 2017. 
 Caracterizar por edad y género los pacientes prescritos con medicamentos 
anticuerpos monoclonales incluidos en el estudio. 
 Identificar casos de prescripciones con indicaciones no aprobadas por el 
INVIMA. 
 Proponer un artículo con los resultados del presente trabajo para ser sometido 
a publicación. 
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3. MARCO TEÓRICO. 
3.1. ESTUDIOS DE UTILIZACIÓN DE MEDICAMENTOS 
 
Según la OMS, los Estudio de utilización de medicamentos (EUM) estudian la 
comercialización, distribución, prescripción y uso de medicamentos en una sociedad, 
con especial énfasis en las consecuencias médicas, sociales y económicas resultantes 
(4). En conclusión la importancia de los EUM es facilitar el uso racional de 
medicamentos en una población determinada, esto implica la prescripción de un 
medicamento a un paciente con una documentación clara, dosis optima, información 
correcta y a un precio asequible para el paciente o las entidades sanitarias según sea el 
caso, todo esto con el fin de generar una discusión argumentada sobre el uso racional 
de medicamentos y a su vez también generar posibles soluciones o recomendaciones 
cuando se encuentren déficits en los procesos actuales. La información generada del 
proceso de prescripción es el pilar de todos los estudios de utilización de 
medicamentos, de dichos estudios se pueden generar múltiples análisis como son:  
 Estimar el número de pacientes a los que se les administra un medicamento 
específico en un periodo de tiempo determinado, independientemente de 
cuando empezaron el tratamiento o pacientes que llevan un tratamiento para 
una patología crónica. 
 Describir la extensión del uso de un medicamento en un área determinada, 
estos resultados tienen un valor más significativo cuando se hacen a través del 
tiempo para mirar las tendencias del consumo. 
 Cuando existen reportes epidemiológicos, de farmacovigilancia, entre otros 
que pueden evaluar la calidad de la prescripción en el sentido de si se usan en 
exceso o si no se utiliza de una manera adecuada. 
 Sirve para retroalimentar a los prescriptores, mediante la comparación con 
otros los cuales generen resultados exitosos. 
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 Mejorar la información existente sobre indicaciones, contraindicaciones y 
dosis de un medicamento determinado, para promover el uso de una manera 
más segura. 
 Muchos de estos análisis se usan para dar respuesta a preguntas que impactan 
directamente sobre la política nacional de medicamentos en una región 
específica. 
Dependiendo la información que se requiera, va a ser dirigido el estudio y la 
metodología a realizar como son: la Dosis Diaria Definida (DDD), Dosis diaria 
prescrita (DDP), dosis diaria consumida (PDD), unidades físicas, número de unidades 
prescritas, número de recetas, entre otras (4). 
 
3.1.1. DOSIS DIARIA DEFINIDA (DDD) 
 
La OMS define la Dosis Diaria Definida como ―Es la dosis media de mantenimiento 
supuesta por día para un medicamento utilizado para su indicación principal en 
adultos‖ 
Esta dosis no es necesariamente igual a la DDP puesto que se trata de un valor 
generado netamente del consumo en una población determinada, mientas que la DDP 
varía de acuerdo a las características de la persona a quien se le formula el 
medicamento (sexo, edad, peso, estado de la enfermedad, etc.), otro aspecto que 
diferencia estas dos variables es la posibilidad de dos o más dosis comúnmente 
prescritas, la DDD es el promedio de estas dos por lo que los resultados también 
pueden variar. 
La DDD se usa en conjunto con el código ATC y se determina por vía de 
administración, el código ATC en este caso relaciona el medicamento con la 
enfermedad principal en el que se usa, (aspecto indispensable para poder generar una 
DDD). En la definición de la OMS dice que es la ―dosis media de mantenimiento 
supuesta‖ la palabra supuesta se incluye porque la DDD es una estimación 
aproximada y no un dato exacto del consumo. Los aspectos que diferencian esta 
variable de las demás y la hace tan efectiva para determinar patrones de consumo y 
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hacer comparaciones entre medicamentos y entre poblaciones es que brindan valores 
independientes del precio y composición. 
 
Principios generales para la asignación de DDD:  
 Se asigna solo a medicamentos que cuenten con un código ATC. 
 El medicamento debe estar aprobado y ser comercializado en el país de 
estudio. 
 Se asigna por vía de administración dentro de un código ATC. 
 Los DDD no están establecidos para productos de uso tópico, sueros, 
vacunas, agentes antineoplásicos, anestésicos generales y locales y medios 
de contraste. 
 
Parámetros de asignación:  
 Cuando la dosis recomendada se refiere al peso corporal, se considera que un 
adulto es una persona con un peso de 70 Kg. 
 Se prefiere usar la dosis de mantenimiento a largo plazo, debido a que la dosis 
inicial puede generar información limitada respecto al consumo promedio del 
medicamento (5) 
 
3.1.2. ESTUDIOS DE LA CALIDAD DE LA PRESCRIPCIÓN  
 
 
Se entiende como calidad de la prescripción como la adecuación del medicamento 
prescrito y su dosis para la indicación correspondiente esta indicación se da por el 
correcto diagnóstico de la patología del paciente, de acuerdo al problema de salud, se 
realiza un tratamiento efectivo.  
Para un tratamiento efectivo, se deben tener en cuenta tres aspectos importantes, la 
calidad del diagnóstico, la calidad el medicamento prescrito y adecuación del 
medicamento indicado.  
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Hay dos tipos de estudio, el primero es el estudio de prescripción- indicación, en el 
cual se toman todas las prescripciones y se les determina la cantidad de indicaciones 
que tiene a ellas asociadas, a estas prescripciones se le determina si la prescripción es 
adecuada. Un ejemplo de esto es que el 30% de las prescripciones, son inadecuadas 
para la indicación, esto se debe a que no está contemplada en guías o protocolos 
terapéutico, esto se debe a que no es adecuado, porque hay un tratamiento alternativo 
mejor o porque se le está quitando la posibilidad del paciente de aprovechar los 
beneficios de un medicamento de primer nivel.  
El estudio de indicación prescripción, son lo contrario al estudio anterior, en el cual 
se revisa una patología en específico en un número de pacientes y se le determina la 
cantidad de prescripciones que recibieron estos pacientes para tratar esta enfermedad. 
Este estudio puede determinar la utilización de los medicamentos y el orden de la 
prescripción. Estos dos estudios determinar el porcentaje de malas prescripciones que 
tienen los médicos, se puede analizar a fondo las causas de las malas prescripciones 
(6).  
 
3.1.3. CLASIFICACIÓN ATC 
 
 
Es un código de clasificación anatómica-terapéutica-química el cual fue asignado por 
el Collaborating Centre For Drug Statistics Metodology de la OMS, en el sistema de 
clasificación ATC, los medicamentos se dividen en grupos diferentes conforme al 
órgano o sistema en el cual actúan y también a sus propiedades químicas, 
farmacológicas, y terapéuticas (7). 
Estructura: 
Los medicamentos se clasifican en una jerarquía de cinco niveles diferentes 
 Primer nivel: consta de 14 principales grupos anatómicos / farmacológicos. 
 Segundo nivel: Cada primer nivel se divide en dos niveles los cuales pueden 
ser grupos farmacológicos o terapéuticos. (se utiliza para identificar 
subgrupos farmacológicos, esto cuando se considera más apropiado que un 
subgrupo terapéutico o químico) 
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 Tercer y cuarto nivel: Son subgrupos químicos, farmacológicos o terapéuticos. 
(se utiliza para identificar subgrupos farmacológicos, esto cuando se considera 
más apropiado que un subgrupo terapéutico o químico) 
 Quinto nivel: Es la sustancia química específica. (8) 
 
Tabla N. 1: Clasificación ATC de anticuerpos monoclonales 
Anticuerpo 
monoclonal 
Código 
ATC 
Descripción por niveles. 
Adalimumab L04AB04 
L: Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores. 
04: Agentes inmunosupresores. 
A: Agentes inmunosupresores 
B: Inhibidores del factor de necrosis tumoral. (TNF–α) 
04: Adalimumab 
Golimumab L04AB06 L: Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores. 
04: Agentes inmunosupresores. 
A: Agentes inmunosupresores 
B: Inhibidores del factor de necrosis tumoral. (TNF–α) 
06: Golimumab 
Natalizumab L04AA23 L: Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores. 
04: Agentes inmunosupresores. 
A Agentes inmunosupresores. 
A: Agentes inmunosupresores selectivos. 
23: Natalizumab 
Rituximab L01XC02 L: Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores. 
01: Agentes antineoplásicos. 
X: Otros agentes antineoplásicos. 
C: Anticuerpos monoclonales. 
02: Rituximab 
Secukinumab L04AC10 L: Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores. 
04: Agentes inmunosupresores. 
A: Agentes inmunosupresores 
C: Inhibidores de la interleucina 
10: Secukinumab 
Ustekinumab L04AC05 L: Agentes antineoplásicos e inmunomoduladores. 
04: Agentes inmunosupresores. 
A: Agentes inmunosupresores 
C: Inhibidores de la interleucina 
10: Ustekinumab 
Fuente: página oficial de la OMS; WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology Norwegian 
Institute of Public Health Postboks 222 Skøyen 0213 Oslo Norway (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 
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3.2. DOSIS DIARA PRESCRITA (DDP) 
 
La dosis diaria prescrita (DDP), es la dosis promedio prescrita según una muestra 
representativa de prescripciones, se puede calcular a partir de estudios de 
prescripciones o registros de farmacia o registros médicos. Este resultado dará la 
cantidad diaria promedio de un medicamento que se prescribe realmente. Cuando la 
DDP y la DDD no coinciden, es importante considerarlo para valorar e interpretar un 
estudio de utilización de medicamentos. Es importante considerar que la 
interpretación de la DDP con la información farmacoepidemiológica (Ej sexo, edad o 
tratamientos concomitantes). En algunos casos se puede ver afectada la DDP, por 
ejemplo, en el consumo de antibióticos, esto se debe a que la gravedad de la infección 
varía entre pacientes. Entre país y país también puede variar, esto se debe a la raza de 
las personas, es importante considerar este hecho para realizar comparaciones 
internacionales.  
 
Cabe resaltar que la DDP solo es un cálculo de prescripción, esto se aclara porque 
dicha dosis no garantiza que el paciente hubiera recibido el medicamento después de 
la prescripción o tampoco garantiza que el paciente hubiera consumido en su 
totalidad el medicamento; para poder determinar el consumo total de los 
medicamentos es necesario calcular la dosis diaria consumida (9).  
 
3.3. PRESCRIPCIONES CON INDICACIONES NO APROBADAS 
POR EL INVIMA. 
Las agencias sanitarias internacionales tienen mecanismos de barrera de seguridad de 
entrada al mercado a los medicamentos. Entidades como la FDA, ANVISA, INVIMA 
entre otras para aprobar la comercialización de los medicamentos en el país, exige 
evidencia de eficacia y seguridad en prácticas clínicas específicas para cada 
indicación en la que buscan prescribir. Los medicamentos que cumplen con estos 
parámetros son aprobados y se les permite su comercialización en el país. En algunos 
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casos donde no existen alternativas de tratamientos se tiene permitido utilizar una 
práctica llamada ―Off Label‖, esta consiste en autorizar la administración de un 
medicamento para una indicación en la que no se encuentra aprobada, en una 
determinada dosis, patología o población. En la sentencia T-539/13 publican la 
definición de ―Off Label‖ para el INVIMA la cual es: 
 
―El uso de medicamentos Off Label es el empleo de un fármaco en la práctica 
médica, sin indicaciones aprobadas para una determinada patología, dosis o 
población. El uso Off Label de medicamentos ha sido definido por la comunidad 
médica internacional, como aquella situación en la cual un medicamento es utilizado 
para una indicación no autorizada por la autoridad sanitaria o de medicamentos 
respectiva. Esto ocurre principalmente en el caso de la población pediátrica, ya que es 
un grupo etario donde generalmente los medicamentos no son evaluados y, por ende, 
poco se conoce sobre la respuesta terapéutica y la seguridad que se obtendría si en 
esta población se utilizan.‖ (10) 
Algunas de las razones por las cuales no han sido registrados ante las autoridades 
sanitarias son: la falta de interés por parte de los laboratorios  por causa de los 
bajos incentivos económicos, poca evidencia científica y clínica que demuestre la 
eficacia y/o seguridad para esa indicación, los trámites para autorizar son demasiado 
prolongados. 
A pesar de la poca información que se tiene, la OMS acepta esta práctica siempre y 
cuando el beneficio supere el riesgo para un paciente o un grupo poblacional, la 
decisión depende del comité del hospital donde se hace una evaluación de la situación 
en específico y de la evidencia científica y bibliográfica con la que se cuente. Todo 
esto siempre bajo el consentimiento informado del paciente o persona a cargo. 
Estudios han demostrado que esta práctica es frecuente, en especial en algunos 
grupos de medicamentos, algunos estudios sugieren que el ―Off Label‖ ocurre en el 
74% de uso de anticonvulsivantes, el 71% con rituximab, el 60% con antipsicóticos, 
un 50-75% en los tratamientos en oncología. También es frecuente en los agentes 
biológicos como el bevacizumab. Hay estudios que sugieren que a nivel global el 
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21% de los tratamientos se hacen bajo condiciones fuera de la indicación aprobada 
(11) 
En la resolución 3951 del 2016 se establece el procedimiento de acceso a los 
medicamentos que no cubre el plan de beneficios en salud con cargo en la UPC, esta 
resolución establece el listado de usos no incluidos en registro sanitario (UNIRS) el 
cual es publicado por INVIMA y debe ser discutido por la junta de profesionales en 
salud quienes definirán si prescriben el medicamento fuera de indicación (12). La otra 
alternativa para formular bajo condiciones ―Off Label‖ son los reportes enviados por 
las sociedades científicas internaciones al Ministerio de salud y protección social. 
 
Tabla N. 2: Listado UNIRS de los anticuerpos monoclonales en estudio. 
MEDICAMENTO INDICACIONES C 
Adalimumab 
Uso en pacientes adultos con enfermedad de behcet refractaria a 
tratamiento convencional. 
 
Uso en pacientes pediátricos con uveítis.  
Bevacizumab Tratamiento de pacientes adultos con degeneración macular  
Etanercept 
Tratamiento de la enfermedad injerto contra huésped refractaria a 
esteroides 
 
Infliximab 
A) uso en pacientes adultos con enfermedad de behcet refractaria a 
tratamiento convencional. B) uso en pacientes adultos con enfermedad de 
still refractario a tratamientos con metotrexate y esteroide. 
 
Uso en pacientes pediátricos con uveítis  
Rituximab 
Manejo de anemia hemolítica autoinmune refractaria o dependiente de 
esteroides en adultos 
 
Tratamiento de la enfermedad injerto contra huesped refractaria a 
esteroides en adultos 
 
Tratamiento de la neuromielitis óptica y espectro de neuromielitis óptica, 
uso en pacientes para control de recaídas en adultos. 
 
Tratamiento preventivo de los trastornos linfoproliferativos postrasplante 
en adultos 
 
Uso en el manejo de pacientes adultos con escleroderma refractario a 
tratamiento convencional 
 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 17 
 
Uso en el manejo de pacientes adultos con lupus eritematoso refractario a 
tratamiento convencional 
 
Uso en el manejo de pacientes adultos con miopatías inflamatorias 
refractaria a tratamiento convencional 
 
Uso en el manejo de pacientes adultos con síndrome antifosfolípido 
refractaria a tratamiento convencional o síndrome antifosfolípido 
catastrófico 
 
Uso pediátrico en las indicaciones aprobadas por invima. Linfoma no 
hodgkin, como: coadyuvante en el tratamiento de pacientes con linfoma 
no hodgkin de células b "indoloro" (sic), en recaída o resistente a la 
quimioterapia. En combinación con el esquema chop para tratamiento de 
pacientes con linfomas con células b grandes. Tratamiento de primera 
línea en pacientes con linfoma no hodgkin indolente de células b, en 
combinación con quimioterapia a base de cvp. Terapia de mantenimiento 
del linfoma no hodgkin folicular que haya respondido al tratamiento de 
inducción. Tratamiento en primera línea de la leucemia linfocítica crónica 
(llc) en asociación con quimioterapia. En asociación con quimioterapia 
para el tratamiento de leucemia linfocítica crónica (llc) recidivante o 
refractaria. Tratamiento de la vasculitis activa grave asociada a anca 
(anticuerpos anticitoplasma de los neutrófilos) en combinación con 
glucocorticoides. En asociación con metrotexate en el tratamiento de la 
artritis reumatoidea activa. 
 
C: Tipo de indicación Indicación con evidencia suficiente  
 Indicación con evidencia insuficiente  
 Indicación nominada por las Sociedades Científicas pendiente de 
evaluación 
 
Fuente: página oficial Ministerio de Protección Social 
(https://www.minsalud.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/Forms/DispForm.aspx?ID=4091) 
 
En la resolución 5395 del 2013 ―Por el cual se establece el procedimiento de recobro ante el 
Fondo de solidaridad y garantía -FOSYGA y se dictan otras disposiciones‖ en su artículo 9 
estable las condiciones para optar por la formulación de un medicamento NO POS, los cuales 
son:  
 Debe estar autorizado por INVIMA o las demás entidades y órganos competentes del 
país. 
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 Haber agotado las posibilidades técnicas y científicas para la promoción, prevención, 
diagnóstico, tratamiento y rehabilitación de la enfermedad con los medicamentos 
autorizados en el POS sin resultados satisfactorios, de lo cual debe quedar evidencia 
en la historia clínica. 
 La finalidad del medicamento no debe corresponder a propósitos cosméticos o 
suntuarios, que se encuentre en fase de experimentación o que tenga que ser prestada 
en el exterior. (13) 
Tabla N. 3: Listado de anticuerpos monoclonales aprobados con financiación con recursos de la UPC (POS) 
MEDICAMENTO COMENTARIOS 
Adalimumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, aprobado para uso en 
Artritis Rematoide Refractaria a tratamiento con fármacos antireumáticos 
modificadores de la enfermedad (FARME) no biologicos 
Bevacizumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, uso en tratamiento de 
primera y segunda línea de cáncer colorectal. 
Golimumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, aprobado para uso en 
Artritis Rematoide Refractaria a tratamiento con fármacos antireumáticos 
modificadores de la enfermedad (FARME) no biologicos 
Infliximab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, aprobado para uso en 
Artritis Rematoide Refractaria a tratamiento con fármacos antireumáticos 
modificadores de la enfermedad (FARME) no biologicos 
Natalizumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, uso en la prevención 
de la progresión de la discapacidad en pacientes adultos con diagnósticos de 
esclerosis multiple de tipo recaida-remisión o secundaria progresiva. 
Palivizumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, uso en reducción de 
riesgo de infección respiratoria por Virus Sincitial Respiratorio (VSR) en el 
recién nacido prematuro. 
Rituximab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, tratamiento de artritis 
reumatoidea moderada a severa y en tratamiento de linfoma no hodking 
Tocilizumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, aprobado para uso en 
Artritis Rematoide Refractaria a tratamiento con fármacos antireumáticos 
modificadores de la enfermedad (FARME) no biológicos 
Trastuzumab Incluye todas sus presentaciones y formas farmacéuticas, tratamiento del cáncer 
de mama temprano con sobre expresión de HER2+ y cáncer de mama 
metastásico con sobreexpresión de HER2+, previa confirmación del estado 
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HER2+ 
Fuente: Resolución 5269 del 22 de diciembre del 2017 ―por el cual se actualiza integralmente el plan de beneficios 
en salud con cargo a la unidad de pago por capitación (UPC)‖ 
 
3.4. ENFERMEDADES. 
3.4.1. ESCLEROSIS MULTIPLE 
 
CÓDIGO CIE-10: G35 
 
Es una de las enfermedades neurológicas más frecuentes en la segunda a tercera 
década de vida, es más frecuente en mujeres que en hombres, y es capaz de 
reducir significativamente las esperanzas de vida. Los síntomas varían según la 
región del sistema nervioso central que se encuentre lesionada. El 90 % de los 
pacientes presentan patologías que pueden causar disfunción neurológica que 
pueden ser reversibles o no reversibles y que con el trascurso del tiempo pueden 
dejar secuelas. En la actualidad el diagnóstico de la enfermedad, se da por los 
diferentes síntomas que presentan los pacientes y también por resonancia 
magnética (14). 
La esclerosis múltiple es una enfermedad inflamatoria en diferentes regiones de la 
sustancia blanca del sistema nervioso central, que causan después de la 
inflamación una cicatrización gliótica con desmielinización de las neuronas como 
posible causa de mecanismo autoinmune dejando expuesto los axones de estas y 
causándoles daños irreversibles, por lo cual, se pueden ver afectado el sistema 
nervioso central. En la actualidad se evidencia que si se detecta la esclerosis 
múltiple en sus fases iniciales es más probable evitar el daño axonal el cual el 
cual es el responsable de la discapacidad neurológica (15). Esta enfermedad causa 
varios fenómenos inflamatorios y neurodegeneración que pueden estar 
relacionados, los fenómenos de inflamación pueden ocasionar estas 
degeneraciones en las neuronas. En esta enfermedad se ven implicadas las células 
dendríticas, las células γδ y células TH17, debido a que son las responsables de la 
inflamación que ocasiona el daño en las neuronas.  
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Las causas de esta enfermedad todavía no están definidas, pero en la actualidad se 
ha determinado factores genéticos como la principal causa, pero también se 
nombran factores ambientales entre los cuales están el tabaquismo, el virus de 
Epstein-Barr, la latitud y la vitamina D. investigaciones recientes indican que el 
aumento en el consumo de Sodio puede ser también causante de Esclerosis 
Múltiple.  
Fig.1 Mecanismo autoinmune, se evidencia como las Células T, las células y las células Th1 y Th17 atraviesan la 
barrera hematoencefálica, liberando antígenos que destruyen la mielina formando obstrucción de los axones. (16) 
Tomado de: McGinley, Aoife, y otros, y otros. Th17 cells, T cells and their interplay in EAE and 
multiple sclerosis., Dublin : El Servier, 04 de 02 de 2018, Journal of Autoimmunity, Vol. 87, págs. 97-108. 
https://doi.org/10.1016/j.jaut.2018.01.001 
 
Las células dendríticas, las células γδ y las células T17 tienen la capacidad de 
atravesar la barrera Hematoencefálica y poseen un papel importante en la 
Esclerosis Múltiple, esto se debe a que son mediadores en los procesos de 
inflamación, liberando Interleucina (IL-17), cuando son activados por células 
dendríticas por medio de Interleucina (IL-23) y las células γδ que segregan IL- 17, 
IL-21 y TNF. Cuando las células T17 liberan IL-17 activa a las células 
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dendríticas, causando por consiguiente una retroalimentación y por lo tanto una 
expansión clonal de las células. Este complejo de células inicia la producción de 
macromoléculas reactivas de oxígeno y nitrógeno, proteasas y productos 
citotóxicos que son los responsables de la destrucción de la mielina y también de 
los oligodendrocitos que son los encargados de la producción de mielina por 
medio de una remielinización de los axones. Como se puede observar es una 
cascada compleja que provoca la muerte de las neuronas afectando directamente 
los axones (16) (Fig.1). 
Epidemiologia: los estudios determinan que las personas jóvenes son más propensas 
a adquirir la enfermedad y es más el riesgo en la pubertad. Se puede observar que hay 
más afinidad en algunas regiones, como lo son las mujeres. Pacientes que tienen un 
consumo elevado de vitamina D, aumentan el riesgo 2 veces, personas con elevado 
consumo de cigarrillos, tienen el riesgo de un 50 al 60% comparado con una persona 
normal y pacientes que adquieren el virus Epstein-Barr tienen un aumento en el 
riesgo de 2 a 3 veces, esto se debe a que algunos pacientes que presentan Esclerosis 
Múltiple tienen presencia de virus en las meninges (17). En Latinoamérica, se 
evidencian menos casos que en algunos países europeos, esto sobre todo en los países 
que están próximos a la línea ecuatorial, Colombia es uno de los países con menos 
casos de esta enfermedad y se considera una zona de bajo riesgo con menos de 5 
casos cada 100.000 habitantes.  
 
Por otra parte, el embarazo es un estado común en la población que padece de 
Esclerosis Múltiple, esto se debe a que la Esclerosis Múltiple es más frecuente en 
pacientes jóvenes y coincide con etapas de fertilidad, por algún tiempo se llegó a 
pensar que el embarazo empeoraría con el transcurso de la enfermedad. A pesar de 
esto se ha demostrado que, durante el embarazo después del 3 trimestre de embarazo 
disminuyen las recaídas a causa de la enfermedad y que retoman a los 3 meses 
después del parto. De acuerdo a diferentes estudios, se puede evidenciar que 
pacientes que presentan la enfermedad no se presenta afectación en la fertilidad y 
malformaciones congénitas, pero si aumenta el riesgo de inducir el parto por cesárea 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 22 
 
por la falta de lubricación adecuada, fatigabilidad, problemas posicionales por 
debilidad muscular y espasticidad (18).  
 
La lactancia es otro factor importante en pacientes que padecen la enfermedad, se 
evidencian en diferentes estudios que los pacientes que están en periodo de lactancia, 
disminuyen los periodos de brote. Dicho lo anterior, el embarazo tiene un efecto 
protector en las pacientes con Esclerosis Múltiple, porque en varios estudios 
demuestran que disminuyen considerablemente los brotes característicos de la 
enfermedad. Es importante la administración de Vitamina D en la etapa de embarazo 
y el posparto, esto se debe a que en varios pacientes se determinó la disminución de 
los niveles de dicha Vitamina.  
 
 
3.4.2. ARTRITIS REUMATOIDE:     
 
CÓDIGO CIE-10:   M069  
                                                                                            
Es una enfermedad inflamatoria inmunológica, que afecta directamente las 
membranas sinoviales causando la inflamación (sinovitis), en los inicios de la 
enfermedad, afecta las articulaciones pequeñas como son las articulaciones de los 
dedos de las manos. Una vez las articulaciones presentan inflamación, sigue la 
destrucción de las articulaciones, causando lesiones y deformaciones de las 
estructuras óseas. El origen de esta enfermedad se encuentra diferentes factores 
como factores ambientales, genéticos, étnicos, geográficos y nutricionales.  La 
enfermedad puede causar una pérdida de tejido muscular en los alrededores del 
área afectada y la articulación puede presentar perdida funcional.  
La detección prematura de la enfermedad es un factor importante para el 
tratamiento del paciente, esto con el fin de controlar a tiempo la inflamación de 
las articulaciones y evitar la posible destrucción de las articulaciones y lesiones 
ósea. Se debe educar bien al paciente en el momento del tratamiento para que 
realice disciplinadamente las terapias prescritas por el médico y que consuma 
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responsablemente los medicamentos prescritos. Cabe resaltar que esta 
enfermedad es incurable y que en la actualidad se presentan solamente 
medicamentos que ayudan a evitar el aumento de la inflamación y que se deben 
consumir de por vida (19).  
Epidemiologia: la artritis reumatoide, tiene una distribución mundial 
significativa, en la actualidad se han desarrollado varios criterios para facilitar el 
diagnóstico de la enfermedad. La tasa general en Europa occidental es del 1 % 
con una mayor prevalencia en mujeres que en hombres y una edad máxima 
aproximada entre la quinta y la sexta década de vida. Se encuentra un aproximado 
anual a nivel mundial entre 90 a 300 casos por cada 100.000 habitantes. El factor 
más importante en el origen de la enfermedad es el genético, pero se ha 
evidenciado que hay una gran relación de la artritis reumatoide con el antígeno 
HLA-DR4, debido a que hay un gran riesgo de que la enfermedad empeore (20). 
 
3.4.3. ENFERMEDAD DE CROHN 
 
CÓDIGO CIE-10: K509 
 
La enfermedad de Crohn, es una enfermedad inflamatoria donde se ve 
involucrado el tracto gastrointestinal en cualquiera de sus tramos desde la boca 
hasta el ano afecta los tejidos de las paredes internas. Esta enfermedad se 
encuentra asociada a una enfermedad autoinmune, en la actualidad no se ha 
descubierto su etiología y patogenia, pero los científicos postulan diferentes 
teorías. Entre ellas se encuentra la deficiente inmunidad de la mucosa intestinal, 
esto se debe a la baja apoptosis de los linfocitos T, también se ha determina el 
papel importante de los receptores NOD-2 que son encargados del 
reconocimiento de moléculas de origen bacteriano debido a que hacen parte de la 
respuesta inmune innata y afectan la homeostasis intestinal. 
La genética es otra de las teorías, porque se evidencia una mayor prevalencia en 
personas de raza judía y a otros grupos étnicos, mientras los norteamericanos o 
asiáticos tienen un riesgo menor de adquirir la enfermedad. Los gemelos 
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monocigotos también tienen un mayor riesgo de presentar la enfermedad, sin 
embargo, no es tan recomendable realizar un diagnóstico con la teoría genética 
por la baja investigación acerca de este tema y por la poca influencia que tiene en 
la enfermedad. Los factores ambientales, también se observa que aumentan el 
riesgo a padecer la enfermedad, es el caso del tabaquismo, el consumo de tabaco 
aumenta el riesgo 2 veces a adquirir la enfermedad. El elevado consumo de 
antibióticos en la infancia, consumo de antiinflamatorios, anticonceptivos o 
aspirina también pueden aumentar el riesgo. 
La microbiota también juega un papel importante en la enfermedad debido al 
aumento de anticuerpos, estos anticuerpos pueden afectar la flora intestinal 
causando el riesgo a contagio por bacterias patológicas como Escherichia coli 
(21).  
 
3.4.4. COLITIS ULCERATIVA 
 
CÓDIGO CIE-10: K519 
 
Es una enfermedad intestinal inflamatoria crónica, la causa de esta enfermedad es 
una alteración inmunitaria debido a las condiciones medioambientales a las que se 
encuentra expuesto el individuo, esta enfermedad consiste en una inflamación en 
la mucosa del colon, que inicia en el recto y se va esparciendo por todo el colon. 
En la actualidad se desconoce el origen de la enfermedad, pero se evidencian 
diferentes factores que pueden causar la enfermedad, entre ellos están los factores 
ambientales, inmunitarios y genéticos.  
Según la ubicación de la ulcera en el colon se puede clasificar la enfermedad por 
según su peligrosidad, si la afección se encuentra ubicada en el recto se denomina 
E1 y la enfermedad se encuentra en condiciones normales y no representa un 
riesgo alto para el paciente, si la afección se encuentra en el lado izquierdo del 
colon y no sobrepasa el ángulo izquierdo la enfermedad se denomina E2 y se 
caracteriza por deshidratación fecal, causando diarrea con sangre y de 4 a 6 
deposiciones diarias y si la afección supera el ángulo izquierdo se denomina 
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pancolitis y se denomina E3 por su alto grado de peligrosidad, causando diarrea 
con sangre y de 10 a 20 deposiciones diarias acompañado de fiebres.  
Esta enfermedad es más recurrente en países desarrollados, como USA, Francia y 
en otros países europeos, por ejemplo, en Francia se encuentran de 4 a 6 casos 
nuevos por cada 100.000 habitantes, a nivel global los varones son los que se ven 
más afectados a la enfermedad, con un 70% y se ven más afectados la población 
entre los 15 a 3 años de edad (22). 
 
3.4.5. ESPONDILITIS ANQUILOSANTE 
 
CÓDIGO CIE-10: M45 
 
Es un tipo de artropatías y es la artritis crónica más común, ocurre en la tercera 
década de edad y afecta por lo general las articulaciones sacroilíacas, aunque 
también puede afectar otras articulaciones del cuerpo y no articulaciones como el 
ojo causando uveítis, como otras enfermedades autoinmunes, es una enfermedad 
que se desconoce las causas de la enfermedad, pero se cree que algunos factores 
como genéticos y ambientales pueden causar la inflamación. La inflamación 
crónica se ubica en las articulaciones que se encuentran en medio de las vértebras 
y causa un dolor en los pacientes y por consecuencia rigidez de la columna 
vertebral. El sistema inmunitario juega un papel importante en la inflamación de 
estas zonas por lo tanto sesta investigando a fondo sobre la causa de la 
investigación (23). 
Las células inmunes innatas son principales que se deben mencionar (células 
dendríticas, macrófagos y asesinas naturales), seguidas de las células inmune 
adaptativas, (células T auxiliares, reguladores, células B y TCD8).  
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3.4.6. ARTRITIS PSORIASICA 
 
CÓDIGO CIE-10: L405 
 
Desde los primeros años de la década de los sesenta, se detecta la aparición de esta 
patología, de esta enfermedad autoinmune, en la cual un paciente que tenía 
antecedentes de psoriasis, presentaba dos enfermedades simultáneas, la cual era la 
psoriasis y artritis reumatoide. Esta enfermedad incluye tendinitis, entesitis, dactilitis 
y artritis. La diferencia de esta enfermedad con la artritis reumatoide, es que presenta 
formas simétricas y poli articulares, a diferencia de la enfermedad mencionada que 
presenta deformaciones en las articulaciones de manera asimétrica, ocasionalmente 
con una mono u oligoartritis (24).  
Por lo general no se conoce la causa de las enfermedades autoinmunes, pero hay 
factores ambientales que permiten el desarrollo de la enfermedad y los cuales están 
genéticamente predispuestos, no se reconoce con exactitud los factores ambientales, 
pero se reporta que un microorganismo puede ser el responsable, debido que afecta el 
sistema inmune, causando la fiebre reumática, este microorganismo causan en el 
organismo una reacción inflamatoria que puede afectar los tejidos (25). 
 
3.5. ANTICUERPOS MONOCLONALES 
Historia:  
Los anticuerpos monoclonales tienen origen en el siglo XIX, los cuales surgen a 
partir de la rama de inmunología, inicialmente los microbiólogos se enfocaban en 
buscar mecanismos de defensa contra diferentes tipos de microorganismos, 
especialmente con las toxinas que secretaban las bacterias y las cuales causaban algún 
tipo de alteraciones en el funcionamiento normal del organismo. En este mismo siglo 
Von Behring y Kitasato, realizaron un gran aporte en la inmunología a descubrir que 
el suero, generaba mecanismos de inhibición en las toxinas secretadas por las 
bacterias. Ehrlich en algunas de sus investigaciones afirmó a finales del siglo XIX 
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que las toxinas podían ser neutralizadas o antagonizadas por sustancias denominadas 
antitoxinas y que las células de la sangre eran capaces de liberar estas sustancias en 
forma de cadenas, las cuales se unían a las toxinas de manera selectiva. Estas 
moléculas tenían diferentes mecanismos de reacción con las toxinas, por lo cual, las 
fueron denominado según esta diferencia como son aglutininas y opsoninas. En el 
siglo XX Landsteiner, el cual puede determinar todas estas reacciones con el sistema 
ABO y logra denominarlas en una sola definición, los anticuerpos, también sustituye 
el nombre de toxinas por antígeno. En la década de los años cuarenta, logra 
determinar junto con Pauling el origen celular de los anticuerpos: las células B 
también describen las cadenas ligeras, identificando la Inmunoglobulina A, 
Inmunoglobulina E e Inmunoglobulina D. En el año 1975 Milstein y Köhler 
descubren los anticuerpos monoclonales, en 1976 se describe la recombinación de los 
genes de inmunoglobulina (26).  
 
Estructura:  
La estructura de los anticuerpos monoclonales, están formada por cuatro cadenas, dos 
cadenas pesadas y dos cadenas ligeras, las cuales están ligadas por dos puentes di 
sulfuro. Los anticuerpos monoclonales tienen dos funciones importantes. La primera 
función es identificar y la unión del antígeno, lo cual lo hacen los extremos 
aminoterminales de las cadenas que lo conforman, y la segunda es la función efectora 
que lo hacen con el extremo carboxiterminal de las cadenas pesadas que lo conforma. 
La cadena ligera, es la cadena que puede varias en la selectividad de la unión de los 
antígenos, debido a que puede cambiar su estructura en diferentes regiones. La 
cadena pesada posee dos regiones que pueden determinar las clases o isotipos 
principales de la inmunoglobulina, está la región constante y la región variable. 
Algunas moléculas una vez secretadas son monométricas, aunque algunas pueden 
formar dímeros y pentámeros.  
Las estructuras de los diferentes tipos de Inmunoglobulinas tienen conformaciones en 
sus cadenas que se denominan dominios. Estos dominios tienen uniones repetidas de 
110 aminoácidos. Las cadenas ligeras tienen 1 dominio en la región variable y en la 
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región constante, mientras que la cadena pesada tiene 1 dominio en la región variable 
y 4 dominios en la región constante.  Las regiones constantes de la cadena pesada, 
tienen uniones que permiten formar una bisagra, cuya función es la de generar 
flexiones y permite que el anticuerpo pueda acoplarse a las uniones (27). 
Síntesis:  
En el año 1975 Milstein y Köhler descubrieron en el laboratorio de biología 
molecular de Cambridge los anticuerpos monoclonales y a su vez, determinar 
diferentes tipos de anticuerpos, para esto se realizó una hibridación entre una célula 
linfocito B que tenga la capacidad de liberar anticuerpos para un antígeno es 
especifico y una célula cancerosa que no tenga la capacidad de producir anticuerpos y 
que pueda replicarse ilimitadamente, debido a que tiene deficiencia de la enzima 
hipoxantina-guanina-fosforribosil transferasa (HGPRT). Producto de esta hibridación 
es la obtención de una célula inmortal, capaz de replicarse infinitamente y de producir 
anticuerpos deseados para diferentes tipos de patología. Es necesaria la hibridación 
para formar células inmortales, esto se debe a que un cultivo de células B dura muy 
poco tiempo en los laboratorios, por eso se opta en realizar esta hibridación (28).  
Los anticuerpos monoclonales son fármacos de origen biológico y en la actualidad 
tienen varios usos terapéuticos, siendo estos la mejor opción para tratar diferentes 
patologías complejas que por lo general afectan el sistema inmunológico entre las 
cuales tenemos la artritis reumatoide, enfermedades desmielanizantes y algunos tipos 
de Cáncer como el de colon y el de pulmón. Los anticuerpos monoclonales tienen una 
gran ventaja, que es disminuir las probabilidades de que los pacientes tengan mayor 
número de efectos adversos relacionado con el fármaco, esto se debe a que este grupo 
de fármacos no son metabolizados por el citocromo (CYP450), por lo tanto, no es 
claro sus efectos adversos, por otra parte, al no ser metabolizados por el complejo 
enzimático es complejo que tengan interacciones medicamentosas en el caso de que 
el paciente sea poli medicado. Sin embargo, los anticuerpos monoclonales pueden 
afectar indirectamente el citocromo (CYP450), esto se debe a que tienen interacción 
con las algunas interleucinas (IL), estas moléculas, están directamente relacionadas 
con el funcionamiento de la familia enzimática del citocromo.  Los anticuerpos 
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monoclonales, se pueden administrar con algunos fármacos derivados de síntesis 
química, entre los más utilizados encontramos el metotrexato y algunos fármacos 
antagonistas del factor de necrosis tumoral alfa (TNF-α), esta información cabe 
resaltarla, debido a que estos fármacos pueden afectar el metabolismo de los fármacos 
biológicos, porque pueden interactuar con algunas dianas moleculares que están 
relacionadas con los anticuerpos monoclonales (29). 
Farmacocinética: 
 Absorción: los anticuerpos monoclonales tienen una baja biodisponibilidad, por 
lo tanto, la mayoría de estos fármacos biológicos se administran por vía 
parenteral, las cuales son por vía intravenosa (IV), intramuscular (IM) o 
subcutánea (SC). Sin embargo, por la via sc e im, tiende a ser más complejo la 
absorción, porque una vez administrado el fármaco biológico, es absorbido por el 
sistema linfático, el intercambio de líquido linfático y líquido vascular es un 
proceso lento, por lo tanto, la concentración máxima Cmax del fármaco va tardar 
varios días y también se puede ver afectada su biodisponibilidad entre un 50%- 
100%, otro factor que afecta su absorción es la solubilidad debido a que la 
solubilidad esta aproximadamente en (100mg/mL) (30). 
 Distribución: esto fármacos biológicos no tienen unión a las proteínas 
plasmáticas, esta baja unión permite que los anticuerpos se transporten de otras 
maneras como la unión selectiva a diferentes tejidos y por la presión del torrente 
sanguíneo esto también depende de la presión osmótica y los diámetros de los 
capilares. Debido que los anticuerpos monoclonales tienen una baja difusión, su 
volumen de distribución va ser bajo, (aproximadamente el mismo volumen del 
torrente sanguíneo), esto sin variar la cantidad de la dosis utilizada.  
 Eliminación: Debido a su alto peso molecular los anticuerpos moleculares no se 
pueden eliminar por filtración glomerular, por lo tanto, se debe buscar un 
mecanismo para disminuir el tamaño de esta macromolécula, un papel importante 
en esta eliminación lo hacen los lisosomas, que permiten la degradación de los 
anticuerpos monoclonales, degradándolos a péptidos y luego a aminoácidos.  
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La semivida de los anticuerpos monoclonales depende de su estructura, los 
anticuerpos murinos (2-3 días) y los anticuerpos quiméricos (8-10 días). 
Un factor que puede afectar la eliminación de los anticuerpos monoclonales es el 
factor neonatal (FcRn), el cual interactúa con las inmunoglobulinas y permiten la 
liberación al torrente sanguíneo, impidiendo la degradación por parte de lo 
lisosomas (30). 
 
3.5.1. ADALIMUMAB: 
 
Composición: anticuerpo monoclonal recombinante producido en células de Ovario 
de Hámster Chino. 
Indicaciones: Artritis, Psoriasis, Enfermedad de Crohn, Uveítis. 
Forma de administración: inyección Subcutanea 
Mecanismo de acción:  Adalimumab se une específicamente al TNF (Factor de 
necrosis tumoral) y neutraliza su función biológica al bloquear su interacción con los 
receptores p55 y p75 del TNF en la superficie celular. Adalimumab también modula 
la respuesta biológica inducida o regulada por el TNF, incluyendo cambios en los 
niveles de las moléculas de adhesión responsables de la migración leucocitaria 
(ELAM-1, VCAM-1, e ICAM-1 con una CI50 de 0,1-0,2 nM). 
Reacciones adversas: infecciones (como nasofaringitis, infección del tracto 
respiratorio superior y sinusitis), reacciones en el lugar de inyección (eritema, 
picores, hemorragia, dolor o hinchazón), cefalea y dolor músculo esquelético. afecta 
al sistema inmune, y su uso puede afectar a la defensa del cuerpo contra infecciones y 
cáncer. Leucopenia (incluyendo neutropenia y agranulocitosis), anemia. (31) 
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3.5.2. GOLIMUMAB 
 
Composición: Anticuerpo monoclonal IgG1κ humano producido en una línea celular 
de hibridoma murino mediante tecnología de DNA recombinante. 
Indicaciones: Artritis reumatoide, artritis psoriásica, colitis ulcerosa, Espondilitis 
anquilosante. 
Forma de administración: Inyección intravenosa y subcutánea. 
Mecanismo de acción: Se ha demostrado que la unión de golimumab al TNF 
humano neutraliza la expresión inducida por el TNF-α de la molécula de adhesión 
selectina E, la molécula de adhesión endotelial 1 (VCAM-1) y la molécula de 
adhesión intercelular 1 (ICAM-1) de las células endoteliales humanas. In vitro, 
golimumab también inhibe la secreción inducida por el TNF de las interleucinas 6 y 8 
(IL-6, IL-8) y del factor estimulante de las colonias de granulocitos-macrófagos (GM-
CSF) por parte de las células endoteliales humanas. 
Reacciones adversas: Infecciones del tracto respiratorio superior, trastornos 
diesmielinizantes, reacciones hematológicas, vasculitis, linfoma y leucemia. (32) 
 
 
 
3.5.3. NATALIZUMAB 
 
Composición: anticuerpo humanizado recombinante anti-α4-integrina producido en 
una línea celular murina mediante tecnología de ADN recombinante 
Indicaciones: Esclerosis múltiple 
Forma de administración: Inyección para perfusión, durante 1 hora y se debe 
realizar constante monitoreo en el momento de la perfusión para detectar posibles 
reacciones de hipersensibilidad.  
Mecanismo de acción: inhibidor selectivo de las moléculas de adhesión y se une a la 
subunidad alfa-4 de las integrinas humanas, profusamente expresada en la superficie 
de todos los leucocitos a excepción de los neutrófilos. La alteración de estas 
interacciones moleculares evita la migración de los leucocitos mononucleares a través 
del endotelio evitando que pasen los Linfocito al sistema nervioso central, reduciendo 
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el considerablemente uno de los importantes procesos de la Esclerosis Múltiple. En 
los ensayos el Natalizumab ha demostrado un gran papel en la Esclerosis Múltiple 
recurrente-remitente (EMRR). Los pacientes con (EMRR), se caracterizan tener 2 
brotes discapacitantes en un año.  
 
Precauciones: No se recomienda el uso de natalizumab en pacientes mayores a 65 
años, por la falta de datos de esta población. Se debe tener precaución en pacientes en 
estado de embarazo, esto se debe a que se reportaron casos de neonatos con menor 
nuero de glóbulos rojos y plaquetas y un mayor nuero de glóbulos blancos (33).  
Reacciones adversas: infección del tracto urinario, urticaria, nausea, vomito, mareo. 
(34) 
 
 
3.5.4. RITUXIMAB 
Composición: Es un anticuerpo monoclonal quimérico murino/humano, que 
representa una inmunoglobulina glucosilada con las regiones constantes de IgG1 
humana y las secuencias de la region variable de las cadenas ligeras y cadenas 
pesadas murinas. Se produce a partir de una cultivo en suspensión de células de 
mamifero (celuas de ovario de hámster chino) y es purificado a partir de 
cromatografia de intercambio ionico o cromatografia de afinidad.  
Indicaciones: esta indicado para la artritis reumatoide combinado con el metotrexato 
cuando la enfermedad es grave cuando la enfermedad no respodió a otros 
tratamientos o intolerancia a farmacos como antirreumaticos modificadores de la 
enfermedad o tratamientos biologicos como inhibidores del factor de necrosis tumoral 
(TNF). 
Mecanismo de acción: El rituximab tiene afinidad por el antigeno CD20, uniendose 
en la superficie de los linfcitos B, mientras que otro dominio del rituximab, recluta 
efectores de la respuesta inmune causando la lisis de la células B. la unión del 
rituximab con en antigeno CD20, causa apoptosis de la células, en especial células 
relacionadas con el sitema inmune.  
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Reacciones adversas:  los pacientes que reciben tratamientos con Rituximab, son 
propensos a adquirir infecciones, esto se esta directamente relacionado con el 
mecanismo de acción del farmaco, debido a que los pacientes evidencian una baja 
significativa en las defensas, por lo cual, quedan expuestos a bacterias causando 
facilmente infecciones.  
Posologia: Se administra bajo estrecha supervisión profesional, para artritis 
reumatoide, se administra cada ciclo de rituximab dos perfusiones de 1000mg IV. 
Entre cada perfusión se debe esperar 2 semanas (35).   
 
 
3.5.5.  SECUKINUMAB 
 
Composición: anticuerpo monoclonal recombinante, íntegramente humano, selectivo 
a la interleuquina17A. Secukinumab es un anticuerpo de tipo IgG1/κ producido en 
células ováricas de hámster chino. 
Indicaciones: Psoriasis, artritis psoriásica, espondilitis alquilosante. 
Forma de administración: Inyección subcutánea. 
Mecanismo de acción: inhibe la liberación de citoquinas pro inflamatoria, de 
quimioquinas y de mediadores del daño tisular, y reduce los efectos mediados por la 
IL-17A, que participan en la enfermedad auto inmunitario e inflamatorio. A la piel 
llegan concentraciones clínicamente importantes de secukinumab y reducen los 
marcadores inflamatorios locales. Como consecuencia directa, el tratamiento con 
secukinumab reduce el eritema, la induración y la descamación presentes en las 
lesiones de psoriasis en placas. 
Reacciones adversas: Infecciones en vías respiratorias altas, rinorrea, diarrea, 
candidiasis oral. (36) 
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3.5.6. USTEKINUMAB 
 
Composición: Es un anticuerpo monoclonal de origen totalmente humano que se 
produce a partir de una línea celular del mieloma de ratón utilizando tecnología de 
ADN recombinante.  
Indicaciones: Psoriasis en placa, psoriasis pediátrica en placa y artritis psoriática.  
Forma de administración: Subcutánea 
Mecanismo de acción: tiene une selectivamente a la subunidad proteica p40, la cual 
comparten las citoquinas interleucinas humanas (IL)-12 e IL-23. Ustekinumab inhibe 
la función de la actividad de IL-22 y la IL-23 humanas al impedir la unión de p40 a la 
proteína receptora IL-12 beta 1, expresada en la superficie de los linfocitos. 
Ustekinumab no puede unirse a las IL-22 e IL-23 que ya estén unidas al receptor IL-
12 beta 1 en la superficie celular.  
Reacciones adversas: las principales reacciones fueron nasofaringitis, cefalea e 
infecciones del trato respiratorio superior. La mayoría son consideradas como leves y 
no requieren interrupción del tratamiento. Se evidencian poco comunes como 
infecciones dentales, celulitis, herpes zóster, depresión, parálisis facial, dolor 
orofaríngeo, congestión nasal, diarrea y nauseas.  
Posología: Administrar Ustekinumab una dosis inicial de 45 mg por vía subcutánea 
cada 2 semanas, seguida otra dosis de 45 mg cada 4 semanas y después cada 12 
semanas (37).  
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4. METODOLOGÍA 
4.1. Tipo de Estudio 
 
El presente es un estudio descriptivo de corte transversal que usa información de las 
prescripciones de anticuerpos monoclonales en la ciudad de Bogotá D.C del año 2011 
al 2017. Se incluye dentro del tipo de estudios de utilización de medicamentos y 
adopta la metodología incluida por el Ministerio salud para los estudios de utilización 
de medicamentos de prescripción (38). 
 
4.2. Población de Estudio 
Pacientes mayores de 18 años atendidos y formulados en la ciudad de Bogotá D.C. 
con anticuerpos monoclonales entre los años 2011 al 2017, segun información 
obtenida de los reportes de reacciones adversas a medicamentos recibidas al 
programa distrital de farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá 
D.C (39). 
 
4.3.  Variables 
Variables demográficas de los pacientes incluidos 
Variable Valores  
Edad Años 
Sexo Masculino (M), femenino (F) o 
transgénero (T) 
 
Variables relativas a la prescripción 
Variable Valores  
Indicación del medicamento Enfermedad código CIE-10 
Fármaco Nombre DCI del anticuerpo monoclonal 
Dosis Cantidad en mg 
Frecuencia Tiempo (día) 
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4.4. Criterios de Inclusión 
 
Se incluyen para el presente estudio todos los pacientes mayores de 18 años que 
cuentan con reporte de reacción adversa a medicamentos en donde se incluye la 
información relativa de la prescripción y del paciente (40). 
Para el cálculo de la dosis diaria prescrita se incluyen los pacientes para los cuales se 
prescribe únicamente en la indicación principal o según indicación utilizada del 
medicamento aprobada por Invima/EMA/FDA, en la siguiente tabla se observa la 
indicación principal de los medicamentos incluidos (41). 
 
Tabla N. 4: Listado de indicaciones principales aprobadas por EMA/FDA para los anticuerpos monoclonales en 
estudio 
Medicamento Indicación  
Adalimumab Artritis Reumatoide 
Psoriasis 
Artritis psoriasica 
Enfermedad de Crohn 
Espondilitis Anquilosante 
Colitis Ulcerativa 
Golimumab Artritis Reumatoide  
Espondilitis Anquilosante 
Natalizumab Esclerosis multiple 
Rituximab Artritis Reumatoide 
Secukimumab Psoriasis  
Ustekinumab Psoriasis 
 
4.5. Criterios de Exclusión 
 
Se excluyen los siguientes casos del presente estudio: 
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 formulaciones que no cuentan con información completa sobre la dosificación 
del medicamento. 
 Formulaciones donde se utiliza el medicamento para indicaciones diferentes a 
la indicación principal aprobadas por EMA/FDA. 
 Casos que estén relacionados con errores de medicación. 
 Se excluyó del estudio anticuerpos monoclonales sobre los cuales se cuenta 
con información de menos de 100 prescripciones, por considerar los 
investigadores no ser representativos para el cálculo de la DDP. 
 
 
4.6. Análisis de datos 
Para el análisis de datos por estadística descriptiva se utilizó el software Microsoft 
Excel. 
 
La fórmula de la Dosis Diaria Prescrita utilizada se encuentra a continuación: 
 
 
 
Recordando que el cálculo es únicamente para adultos en la indicación principal. 
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5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
Se reportaron un total de 5639 prescripciones de AM en la ciudad de Bogotá D.C. 
desde el año 2011 hasta el 2017, a los cuales se le realizo el criterio de exclusión de 
menos de 100 casos, los datos iniciales fueron:  
 
Tabla N. 5: Listado inicial de numero de prescripciones por AM encontrados en el estudio. 
DCI Numero de prescripciones de AM 
Adalimumab 3518 
Alemtuzumab 8 
Bevacizumab 4 
Belimumab 6 
Certolizumab 59 
Cetuximab 3 
Denosumab 18 
Eculizumab 4 
Golimumab 653 
Infliximab 234 
Natalizumab 273 
Omalizumab 58 
Panitumumab 64 
Pertuzumab 3 
Rituximab 179 
Secukinumab 294 
Tocilizumab 98 
trastuzumab 8 
Ustekinumab 152 
Vedolizumab 3 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
De los resultados de la tabla N. 5 se eliminaron todos los AM que tuvieran menos de 
100 casos debido a que se consideran poco representativos para un estudio de 
patrones de prescripción.  
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Tabla N. 6: Listado inicial de numero de prescripciones por enfermedad encontrados en el estudio. 
Enfermedad 
Adalimu
mab 
Golimu
mab 
Inflixi
mab 
Natalizu
mab 
Rituxi
mab 
Secukinu
mab 
Ustekinu
mab 
Total 
Artralgia 
   
1 
   
1 
Artritis idiopática juvenil 28 
      
28 
Artritis psoriatica 142 40 10 
 
1 28 18 239 
Artritis reumatoide 1518 364 87 
 
104 2 
 
2074 
Artropatia 1 
      
1 
Colitis ulcerativa 234 8 48 
    
290 
Drematomiositis 
    
1 
  
1 
Enfermedad de crohn 146 
 
14 
    
160 
Enfermedad de devic 
    
9 
  
9 
Escleritisy episcleritis 
necrotizante     
1 
  
1 
Esclerosis multiple 1 
  
271 3 
  
275 
Espondilitis anquilosante 800 203 46 1 
 
44 
 
1094 
Espondilitis anquilosante 
juvenil  
1 1 
    
2 
Espondiloartropatia 7 32 12 
 
1 
  
52 
Espondilopatía 1 3 1 
    
5 
Hidradenitis supurativa 
  
1 
    
1 
Leucemia 
    
5 
  
5 
Linfoma 
    
4 
  
4 
Linfoma B 
    
8 
  
8 
Linfoma no hodgkin 
    
2 
  
2 
Linfoma no hodgkiniano 
    
20 
  
20 
Lupus eritematoso 
sistémico   
1 
 
14 
  
15 
Neuromielitis 
    
1 
  
1 
Polimiositis 
    
1 
  
1 
Psoriasis 639 2 9 
  
220 134 1004 
Sindrome de devid 
    
1 
  
1 
Tumor de burkitt 
    
1 
  
1 
Uveitis 
  
2 
    
2 
Vasculitis autoinmune 
    
1 
  
1 
Total 3517 653 232 273 178 294 152 5299 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Posterior a esto se realizó un análisis de las enfermedades en las que fueron prescritos 
cada AM y se eliminaron aquellas en las que no estuviera prescrito para la indicación 
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principal o no cumpliera con el criterio de inclusión mayor a 100 casos, los datos 
encontrados se reportan en la tabla N. 6. 
 
Tabla N. 7: Listado final de AM e indicación principal en la que fueron prescritos. 
 Adalimumab golimumab natalizumab Rituximab  Secukinumab Ustekinumab  Total 
Artritis Psoriatica 142      142 
Artritis reumatoide 1518 364  104   1986 
Colitis Ulcerativa 234      234 
Enfermedad de Crohn 146      146 
Esclerosis multiple   271    271 
Espondilitis anquilosante 800 203     1003 
Psoriasis 639    220 134 993 
Total 3479 567 271 104 220 134 4775 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
La tabla N. 7 muestra los AM y las enfermedades que cumplieron con los criterios de 
inclusión y exclusión, se encontraron un total de 4775 casos los cuales fueron 
analizados en el estudio de patrones de prescripción. 
Se encontró que el Adalimumab fue el AM más prescrito con el 72.86% (n=3479), 
seguido del Golimumab con el 11,87% (n=567), el Natalizumab con el 5.68% 
(n=271), el Secukinumab con el 4,61% (n=220), el Ustekinumab con el 2,81% 
(n=134) y por último el Rituximab con el 2,18% (n=104). 
 
ASPECTOS DEMOGRAFICOS: 
 
Las dos variables demográficas que se analizaron en el estudio fueron la edad y el 
sexo, obteniendo los siguientes resultados 
 
Tabla N. 8: Resultados por edad y sexo por cada enfermedad objeto de estudio en Bogota D.C. desde el año 2011 
hasta el 2017 
 F M T 18-27 28-37 38-47 48-57 58-67 >68 
Artritis Psoriatica 63 79  0 6 44 40 45 7 
Artritis reumatoide 1711 275  54 132 279 592 589 340 
Colitis Ulcerativa 145 89  26 48 28 39 53 40 
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Enfermedad de Crohn 90 56  18 16 26 41 26 19 
Esclerosis multiple 216 55  43 85 63 55 20 5 
Espondilitis anquilosante 591 412  87 187 290 277 123 39 
Psoriasis 441 545 7 40 125 215 244 219 150 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Se identificaron que de las enfermedades diagnosticadas y en las que se prescribieron 
los AM, la AR es quien presenta un mayor número de casos asociados con un 
porcentaje de 41,59% (n=1986), de estos casos el 86,15% (n=1711) corresponden al 
sexo femenino y el 13,85% (n=275) al sexo masculino, en cuanto al mayor número de 
reportes de acuerdo a la edad, se evidencian más casos en los rangos de edad de 48-
57 años con el 29,81% (n=592), seguido del rango de 58-67 con el 29,66% (n=589). 
La prevalencia a nivel nacional de acuerdo al censo del 2005 debe ser de minino 
200.000 habitantes (42), en cuanto al genero es comun encontrar que la AR tenga 
mayor incidencia en mujeres, según estudios la proporción de mujeres y hombres que 
son diagnosticados con esta enfermedad es de 4:1, según el DANE  en el censo del 
2005 se reporto mayor numero de casos entre los rangos de edades de 45 a 59 años y 
se evidencia un aumento significativo en edades mayores (43). Este hallazgo tiene 
relación con el presente estudio tanto en sexo (mayor numero de casos en mujeres 
86,15%), como en el rango de edades (48-57 años con el 29,81% (n=592); 58-67 con 
el 29,66% (n=589) y par >68 años 17,12% (n=340)), en el caso de la edad el mayor 
numero de casos se evidencia en adultos mayores a 48 años. Esto quiere decir que el 
presente estudio no presenta variaciones significativas en comparación con el estudio 
del DANE del censo del 2005 por tal razón la prevalencia en cuanto a sexo y edad se 
mantiene desde el 2011 hasta el 2017 (44). 
 
La Espondilitis Anquilosante (EA) es la segunda enfermedad que más reporta casos 
seguida de la AR, con un porcentaje de 21% (n=1003), de estos casos el 58,92% 
(n=591) corresponden al sexo femenino y el 41,08% (n=412) al sexo masculino, en 
cuanto al mayor número de reportes de acuerdo a la edad, se evidencian más casos en 
los rangos de edad de 48-57 años con el 28,91% (n=290), seguido del rango de 58-67 
con el 27,62% (n=589) y el rango de 38-47 años con el 18,64% (n=187) (45). Según 
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la prevaliencia a nivel Latinoamerica la EA según un estudio de 2013 tiene de 10,2 a 
12,2 casos cada  10000 habitantes. Juicio de valor: En este estudio se evidencia que a 
nivel Distrital hay 1003 pacientes, razon por la cual, creemos que el numero de casos 
de EA a nivel Distrital es baja en comparación a Latinoamerica. Por otra parte según 
literatura, la EA reporta un mayor numero de casos en el sexo masculino con una 
relacion de 2:1,  resultado que varía en el presente estudio, donde se evidencia que los 
porcentajes son relativamente proporcionales; (58,92% (n=591) en mujeres y el 
41,08% (n=412) en hombres (46). En  cuanto al rango de edades en este estudio se 
evidencia que hay un mayor número de casos en el rango de 38 a 47 años donde se 
reporta un porcentaje de 28,91% (n=290), seguido en los rangos de 48 a 57 años 
27,62% (n=277), resultado que no guarda una concordancia con lo mensionado en la 
literatura donde informa que los casos de EA son mas bajos en pacientes que superen 
los 45 años (47).  
 
La psoriasis es otra de la enfermedades del presente estudio, la cual abarca un 20,80% 
(n=993) de los casos analizados. El 44,41% (n= 441) hace referencia a mujeres, el 
54,88% (n=545) hace refencia a hombres y el 0,7% (n=7) hace referencia a 
transgenero. En cuanto el rango de edades se evidencia que hay mayor cantidad de 
pacientes en tres diferentes rangos de edades: entre los 38 a 47 años con un 21,65% 
(n=215); entre los 48 a 57 años con 24,57 % (n=244) y entre los 58 a 67 años con un 
22,05% (n=219). Se encuentra un prevalencia del 2 % a nivel global, en paises 
suramericanos la prevalencia es más bajo. La incidencia respeto al género es igual 
entre hombres y mujeres lo cual tiene concordancia con los resultados encontrados en 
el presente estudio. En cuanto a la edad, la literatura reporta que los primeros 
sintomas aparecen entre los 15 y 30 años, aunque el inicio de la enfermedad puede 
estar en cualquier rango de edad. Juicio de valor: los rangos encontrados en el 
presente estudio, creemos que difieren en la literatura porque la psoriasis se encuentra 
relacionada con enfermedades articulares, como se evidencia en los dos casos 
anteriores, las enfermedades de origen articular se encuentran en rangos superiores a 
los 30 años  (48).  
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La Esclerosis Multiple (EM), es otra de las enfermedades de este estudio; esta 
enfermedad abarca el 5,68% (n=271) de los casos, entre los cuales el 79,7% (n=216) 
son mujeres y el 20,30% (n=55). En cuanto a los rangos de edades se encuentran un 
mayor numero de casos en los rangos de 28 a 37 años con un 30,63% (n=83) de los 
casos y en los rangos de 38 a 47 años con un 23,25% (n=63).  Estudios recientes han 
demostrado que la EM tiene una prevalencia mayor en mujeres que en hombres (2.3–
3.5:1), la prevalencia ha aumentado en mujeres en las últimas décadas más que en los 
hombres, este aumento se sugiere que es por cambios no identificados en nutrición y 
el ambiente, el predominio varía de acuerdo a la latitud, el tabaquismo en mujeres ha 
aumentado lo que puede ser una explicación al aumento de la prevalencia en mujeres 
(49). En la ciudad de Bogotá la prevalencia es de 4.41 por cada 100.000 habitantes 
donde el doble de las mujeres son indicadas con EM respecto a los hombres (49). La 
prevalencia a nivel mundial y distrital explican la relación de número de casos de EM 
en la población de estudio; mujeres 80% (n=225) y hombres 20% (n=56). 
 
La colitis ulcerosa (CU) se presenta en los casos en estudio con un 4,9% (n=234), 
entre los casos hallados, se evidencia que el 61,97% (n=145) son mujeres y el 38,03% 
(n=89) son hombre, por otra parte, los rangos de edades que mayor presentaron 
pacientes relacionados con CU estan entre los 28 a 37 años con un 20,51% (n=48) y 
entre los 58 a 67 años con el 22,65% (n=53),  según la literatura no hay evidencia de 
que la enfermedad tenga mayor preferencia entre un género en especifico, sin 
embargo, con el presente estudio se evidencia un mayor número de casos en mujeres, 
por lo que a valor de juicio creemos que a nivel distrital hay mayor casos en mujeres. 
Según estudios bibliograficos se dice que la prevalencia esta en mayor proporción en 
los rangos de 30 a 40 años por lo tanto el presente estudio tiene concordancia con 
estudios bibliográficos  (50).  
 
Otra enfermedad que esta en el presente estudio es la enfermedad de Crohn (EC), la 
cual tiene 3,06% (n=146), esta enfermedad tiene un 61,64% (n=90) de los casos, los 
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cuales son mujeres y el 38,36% (n=56) que representan al sexo masculino. La 
enfermedad tuvo mayor presencia en el rango de edad de 48 a 57 años con el 28,08% 
(n=41) de los casos. De acuerdo a la clasificación de montreal, el mayor numero  de 
casos se encuentra en edad de diagnostico A3 los cuales son pacientes mayores a 40 
años (51).  
 
La artritis psoriatica se encuentra en el estudio con un 2,97% (n=142) de los casos, 
estos casos tienen una mayor proporción en hombres con un 55,63% (n=79), y las 
mujeres tiene un 44,37% (n=63). Por otra parte, tres de los diferentes rangos de 
edades tiene el mayor número de casos, un 30,99% (n=44) hace referencia al rango 
entre 38 a 47 años; el 28,17% (n=40) hace referencia a los pacientes entre 48 a 57 
años y el 31,69% (n=45) hace referencia a los rango de edades entre 58 a 67 años 
(52). La prevalencia según bibliografia esta entre 0,02 a 0,07%. Generalmente ocurre 
los 40 y 50 años, dato que tiene concordancia con los reportes del presente estudio. 
Adicionalmente, se encuentra una mayor prevalencia en hombre con una proporción 
de 2,1:1, en el presente estudio se evidencian mas casos en hombres, pero no refleja 
la misma proporción reportada en la literatura  (53). 
 
ASPECTOS ASOCIADOS A LA PRESCRIPCIÓN: 
  
En la tabla N. 7 se evidencia la información final con la que se realizo el estudio 
según la indicación principal y los AM prescritos para la misma en numero de casos 
totales, inmersa a esta información se obtuvieron datos de monoterias y 
comedicación, N. de prescripciones por año y DDP. Los datos para cada una son:  
 
Tabla N. 10: Relación de AM prescritos en monoterapia y comedicación encontrados en el estudio realizado. 
 
MONOTERAPIA COMEDICACIÓN 
 
N. de casos % N. de casos % 
Adalimumab 1676 48.17 1803 51.83 
golimumab 554 97.71 13 2.29 
natalizumab 206 76.01 65 23.99 
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Rituximab 68 65.38 36 34.62 
Secukinumab 220 100.00 0 0.00 
Ustekinumab 133 99.25 1 0.75 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
  
Según el total de casos reportados, el 59,83% (n=2857) corresponde a monoterapia y 
el 40,17% (n=1918) son comedicación. Cuando se habla de comedicación se refiere a 
el uso de AM de manera simultanea con otros medicamentos pero estos pueden o no 
ser para el tratamiento de la enfermedad principal mencionada en el estudio.  
Se pudo observar que a diferencia del Adalimumab los demas AM se encuentran en 
mayor proporción en monoterapía. 
 
Tabla N. 11: Listado de medicamentos encontrados en comedicación con AM para cada enfermedad con un 
número mayor reportado a 50 casos. 
Enfermedad Medicamento comedicado 
N. de casos de prescripción de 
Adalimumab en comedicación 
Artritis 
reumatoide 
Ácido fólico 118 
Leflunomida 235 
Levotiroxina 63 
Losartan 67 
Metotrexato 388 
Prednisolona 206 
Espondilitis 
anquilosante 
Metotrexato 59 
Sulfasalazina 76 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
En la tabla N. 11 se puede observar que el único AM con comedicación es el 
Adalimumab, el cual fue prescrito para AR y EA, Juicio de Valor: es importante 
mencionar que se hizo un filtro adicional para este análisis y fue que la relación AM-
Medicamento comedicado superar los 50 casos reportados, esto con el fin de obtener 
resultados que no afectaran la representatividad y adicional si bien consideramos 
importante mencionar que medicamentos se usan de manera concomitante con los 
AM no es el objetivo final de este estudio. 
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Tabla N. 12: N. de casos reportados de prescripción de anticuerpos monoclonales desde el año 2011 hasta el año 
2017. 
Anticuerpo Monoclonal 2011 2013 2014 2015 2016 2017 
Adalimumab 2 11 860 927 1065 614 
golimumab 
 
3 4 39 316 205 
natalizumab 1 1 8 130 85 46 
Rituximab 1 9 24 42 16 12 
Secukinumab 
    
122 98 
Ustekinumab 
  
2 7 63 62 
Total 4 24 898 1145 1667 1037 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
En la tabla N. 12 se evidencia el numero de prescripciones de cada AM en el periodo 
de estudio (2011 – 2017) se muesta de manera general un aumento de prescripciones 
desde el año 2014. Para el caso del Adalimumab el primer registro sanitario de 
Humira® se emitio en el año 2010, pero solo hasta el año 2014 entro en el Plan 
Obligatorio de Salud (POS) lo que tiene relación con el aumento de la prescripcion en 
el año 2014, este AM no cuenta con otras marcas en el mercado. Para el caso del 
Golimumab el primer registro sanitario de Simponi® se emitio en el año 2008 e 
ingreso en el POS en el 2014 pero solo hasta el 2016 se empezo a prescribir en un 
numero mayor de pacientes, este AM no cuenta con otras marcas en el mercado. Para 
el caso del Natalizumab el primer registro sanitario de Tysabri® se emitio en el año 
2010 y entro al POS en el año 2014 lo que guarda relación con el aumento de la 
prescripcion en el año 2015, este AM no cuenta con otras marcas en el mercado. Para 
el caso del Rituximab el primer registro de Mabthera® se emitio en el año 2010 y 
entro al POS en el año 2011, su prescripcion para la AR es baja en el periodo del 
2011 hasta el 2017, una de las posibles razones de la baja prescripcion es que en el 
registro no esta aprobada la indicación de AR y adicionalmente este AM es el ultimo 
FARME b para el tratamiento de la AR. En el caso del Secukinumab (Consentyx®) 
se emitio su primer registro en el año 2015 y el Ustekimumab (Stelara®) se emitio su 
primer registro sanitarios en el año 2010, para los dos se evidencia un aumento en su 
prescripción desde el año 2016 y ninguno de los dos se encuentra en el POS.  
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A continuación se realizara el analisis de la información encontrada por cada 
enfermedad principal, puesto que de acuerdo a las guias de practicas clinicas la 
información varia de una enfermedad a otra en cuanto a tratamiento farmacologico, 
dosis, frecuencia, entre otros. 
 
ARTRITIS REUMATOIDE:   
Según la guia de practica clinica para la detección temprana, diagnostico y 
tratamiento de la AR emitida por MINSALUD en el año 2014, el tratamiento 
farmacologico, esta reflejado en el siguiente algoritmo: 
 
FARME
1
 Sintético 
Convencional (Metrotexato) + 
glucocorticoides + Pednisona 
ó Prednisolona + Ácido Fólico 
(como desintoxicante) 
 Terapia combinada: dos FARME Sintético 
Convencional (Metrotexato, Leflunomida, 
Sulfasalazina, Azatioprina, 
Hidroxicloroquina, Cloroquina) ó FARME 
b
2
 (Adalimumab) + Metrotexato 
   
Golimumab  Etanercept 
   
Infliximab  Abatacept 
   
Tocilizumab  Rituximab 
   
FARME Sintetico Diana 
especificos (Tofacitinib) 
  
1. Fármacos Antirreumáticos Modificadores de Enfermedad  
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2. Biológico 
Fuente: Tomado de la guía práctica de artritis reumatoide Colombia. 
En el estudio realizado se encontró que para la AR los tres medicamentos prescritos 
fueron Adalimumab con 1518 casos, el Golimumab con 364 casos y el Rituximab con 
104 casos (ver tabla N. 7), Los tres AM se encuentran dentro de la guía de práctica 
clínica, sin embargo, se encuentran problemas de adherencia a dicha guía. Para el 
caso del Adalimumab (54), se encontraron 574 casos en los que el adalimumab se 
prescribe como monoterapia y observando el algoritmo este debe administrarse 
concomitantemente con el Metotrexato,  esto demuestra que no se está siguiendo 
adecuadamente la guía, se hizo una revisión de los años en los que fue prescrito el 
Adalimumab y se encontraron 12 casos de monoterapia antes del 2014, año en la que 
se implementó la guía, esto quiere decir que se prescribió 562 veces Adalimumab sin 
tener en cuenta la ya existente guía de práctica clínica,  para el caso de la terapia 
concomitante como lo reporta la tabla N. 11 se encontró la prescripción del 
Adalimumab con diferentes medicamentos de acuerdo a la guía, el único 
medicamento que no puede prescribirse concomitantemente con este es la 
Leflunomida, la cual reporta un total 235 casos de los cuales 230 casos se 
prescribieron desde el 2014 lo cual nuevamente evidencia un problema de adherencia 
a la guía por parte de los médicos (55).  
En cuanto al Golimumab y el Rituximab después del 2014 se evidenciaron 416 casos 
donde este fue prescrito en monoterapia, de acuerdo al algoritmo podemos decir que 
se prescribieron de manera correcta. Sin embargo, una limitación del estudio es que 
no se cuenta con información previa al reporte de reacciones adversas generado por el 
programa distrital de farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá 
D.C.  por tal razón queda a discusión si se siguió el algoritmo de manera correcta 
evitando así problemas de inmunogenicidad, limitando de manera innecesaria la 
terapia farmacológica al paciente y acarreando costos mayores al tratamiento.  
No se reporta en la literatura problemas del uso concomitante del Adalimumab con la 
Levotiroxina y el Losartan. 
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Según la guía de practica clínica para AR la posología para el Adalimumab es 
40mg/2 semanas (2,67mg/día), respecto a las dosis encontradas se evidencia que un 
97,5% (n=1480) se prescriben de manera correcta, esto demuestra buena adherencia a 
la guía, aunque existen 36 casos donde se prescribe de manera incorrecta aun después 
de la publicación de la misma (56). Para el Golimumab la dosis sugerida es 50mg/4 
semanas (1,67mg/día), respecto a las dosis encontradas se evidencia que el 97,5% 
(n=355) demuestra buena adherencia a la guía en cuanto a la posología. Para el 
Rituximab se sugiere su prescripción a dosis de 1000mg los días 0 y 15, la reinfusión 
debe ser individualizada y no debe repetirse antes de las 16 semanas, respecto a las 
dosis encontradas se evidencian dos dosis con mayor prevalencia; 2000mg/anual 
(5,48mg/día) con un porcentaje de 34,62% (n=36) y 1000mg/anual (2,74mg/día) con 
un porcentaje de 25,96% (n=27), al ser esta una terapia individual no se tienen 
comentarios de errores en cuanto a la prescripción (57). 
 
Tabla N. 13 Comparación DDD (mg) y DDP (mg/día) para la AR 
Artritis 
reumatoidea 
DDD 
Ref 
DDP 
Prom 
DDP 
Max 
DDP 
Min 
Adalimumab 2,9 2.67 6.15 1.33 
golimumab 1,66 1.69 6.67 0.0016 
Rituximab N/A 121.07 1000 0.27 
Fuente:  Las DDD Ref, fueron tomadas de la OMS 
Se evidencia que para el Adalimumab y el Golimumab la DDD de referencia esta 
entre los rangos máximos y minimos de la DDP encontrada en el estudio. Mientras 
que el Rituximab no tiene DDD de referencia puesto que este AM también se 
prescribe como antineoplásico y su posología es individual para cada paciente. Es 
importante mencionar que la DDP que calculamos en el estudio no es el reflejo de la 
DDD y esta corresponde a un parámetro técnico. 
 
ARTRITIS PSORIÁSICA:  
En la actualidad en Colombia no existe una guía de practica clinica para el 
tratamiento de la artritis psoriasica por lo que se decidio trabajar en base a un 
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documento emitido por la Liga Europea Contra el Reumatismo, la cual brinda 
recomendaciones para el manejo de la Artritis Psoriasica (AP) con terapias 
farmacologicas  (58). En cuanto al tratamiento farmacologíco, se encuentra el 
siguiente algoritmo:  
Antiinflamatorios no esteroides + 
glucocorticoides (Fase I) 
 Metrotexato (contraindicaciones: 
Leflunomida o Sulfasalazina) 
monoterapia (Fase II) 
   
FARME b (anti-TNF 
(Contraindicaciones: IL12/23 
(ustekinumab) o Inhibidor de IL-17 
(Secukinumab) o FARME Sintetico 
Diana especificos (Fase III) 
 FARME Sintético Convencional 
(Metrotexato, Leflunomida, 
Sulfasalazina o Ciclosporina A) en 
combinación (Fase III) 
   
Otro FARME b o FARME Sintetico 
Diana especificos (Fase IV) 
  
Fuente: Tomado de la Liga Europea contra el Reumatismo 
En el estudio se encontró únicamente el Adalimumab para el tratamiento de la AP 
con un total de 142 casos, este anticuerpo se encuentra en el algoritmo en la fase III y 
la IV (anti-TNF), de estos casos el 47,18% (n=67) se administró en condiciones de 
monoterapia como lo recomienda el algoritmo, es importante mencionar que es 
documento tomado como guía no es de carácter obligatorio en Colombia y el 
tratamiento puede variar de acuerdo al criterio médico, adicional a esto el documento 
entro en vigencia en el 2015 por lo que solo 107 casos pueden evaluarse bajo estos 
criterios.  
Según la información aportada por el fabricante AbbVie Inc para Humira® la dosis 
recomendada para el tratamiento de la AP es de 40mg/2 semanas (2,67mg/día), 
respecto a las dosis encontradas se evidencia que un 95,77% (n=136) se prescribe de 
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manera correcta, esto demuestra adherencia a la posología recomendada por el 
fabricante y la aprobada por las entidades sanitarias de los diferentes países. 
 
Tabla N. 14 Comparación DDD (mg) y DDP (mg/día) para la AP 
Artritis Psoriásica 
DDD 
Ref 
DDP 
Prom 
DDP 
Max 
DDP 
Min 
Adalimumab 2,9 2.67 4 1.33 
Fuente: DDD Ref tomada de la OMS 
Se evidencia que para el Adalimumab la DDD de referencia esta entre los rangos 
máximos y minimos de la DDP encontrada en el estudio. Es importante mencionar 
que la DDP que calculamos en el estudio no es el reflejo de la DDD y esta 
corresponde a un parámetro técnico. 
COLITIS ULCERATIVA:  
Según la guía de practica clinica para el diagnostico y tratamiento de la Colitis 
Ulcerativa (CU) en población adulta publicada en el 2015 para Colombia  (59), el 
tratamiento farmacologico donde se evidencia el uso de Adalimumab para el la CU 
es:  
Algoritmo N. 2 
 
Fuente: Tomado de la guía practica clinica para el diagnostico y tratamiento de la Colitis Ulcerativa Colombia 
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Como se menciona en la tabla N. 7 el Adalimumab es el único AM reportado para el 
tratamiento de la CU y se encuentra dentro de la GPC, en el algoritmo se recomienda 
la prescripción de Adalimumab + Azatioprina, en los datos encontrados en el estudio 
se evidencio que el 49,15% (n=115) se prescribió en condiciones de monoterapia lo 
que demuestra un problema de adherencia a la guía, al revisar los años en los que fue 
prescrito el Adalimumab se encontró que 87 casos se prescribieron después del 2015 
fecha en la que ya se encontraba en  publicación la guía, esto demuestra que no se 
está siguiendo de manera adecuada. En cuanto al uso concomitante con Azatioprina 
se encontro que desde el 2015 solo 23 casos de han prescrito con la terapia 
Adalimumab + Azatioprina. 
Según la información aportada por el fabricante AbbVie Inc para Humira® la dosis 
de mantenimiento recomendada para el tratamiento de la CU es de 40mg/2semanas 
(2,67mg/día), respecto a las dosis encontradas se evidencia que un 86,75% (n=203) se 
prescriben en las dosis correctas, lo que demuestra adherencia a la GPC y a la 
posología recomendada por el fabricante y la aprobada por las entidades sanitarias de 
los diferentes países.  
 
Tabla N. 15 Comparación DDD (mg) y DDP (mg/día) para la CU 
Colitis Ulcerativa 
DDD 
Ref 
DDP 
Prom 
DDP 
Max 
DDP 
Min 
Adalimumab 2,9 2.91 5.71 1.33 
Fuente: DDD Ref tomada de la OMS 
Se evidencia que para el Adalimumab la DDD de referencia esta entre los rangos 
máximos y minimos de la DDP encontrada en el estudio. Es importante mencionar 
que la DDP que calculamos en el estudio no es el reflejo de la DDD y esta 
corresponde a un parámetro técnico. 
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ENFERMEDAD DE CROHN: 
Según la guía de practica clinica para el tratamiento de la Enfermedad de Crohn en 
población adulta publicada en el 2017 para Colombia  (60). el tratamiento 
farmacologico donde se evidencia el uso de Adalimumab para el la EC es: 
 
Tomado de:  Guía de practica clinica para el tratamiento de la Enfermedad de Crohn  Colombia. 
 
Como se menciona en la tabla N. 7 el Adalimumab es el único AM reportado para el 
tratamiento de la EC con un número de 146 casos, el Adalimumab se encuentra 
dentro de la GPC, en el algoritmo se recomienda la prescripción de Adalimumab + 
Azatioprina, en los datos encontrados en el estudio se evidencio que el 52,05% 
(n=76) se prescribió en condiciones de monoterapia lo que demuestra un problema de 
adherencia a la guía, esta tiene una fecha de publicación del año 2017 por lo que se 
puede decir que hasta la fecha no existía una guía base para prescribir AM en el 
tratamiento de la EC. 
Según la información aportada por el fabricante AbbVie Inc para Humira® la dosis 
de mantenimiento recomendada para el tratamiento de la EC es de 40mg/2semanas 
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(2,67mg/día), respecto a las dosis encontradas se evidencia que un 87,67% (n=128) se 
prescriben en las dosis correctas, lo que demuestra adherencia a la GPC y a la 
posología recomendada por el fabricante y la aprobada por las entidades sanitarias de 
los diferentes países. 
 
Tabla N. 16 Comparación DDD (mg) y DDP (mg/día) para la EC 
Enfermedad de 
Crohn 
DDD 
Ref 
DDP 
Prom 
DDP 
Max 
DDP 
Min 
Adalimumab 2,9 2.93 5.71 1.33 
Fuente: DDD Ref tomada de la OMS 
Se evidencia que para el Adalimuma la DDD de referencia esta entre los rangos 
máximos y minimos de la DDP encontrada en el estudio. Es importante mencionar 
que la DDP que calculamos en el estudio no es el reflejo de la DDD y esta 
corresponde a un parámetro técnico. 
 
ESCLEROSIS MULTIPLE  
En Colombia no se cuenta con una guía de práctica para el tratamiento de la 
Esclerosis Múltiple (EM), sin embargo, en otros países Latinoamericanos ya cuentan 
con una guía práctica para el tratamiento de esta enfermedad es el caso de Perú, en 
dicha guía los dos fármacos para el tratamiento de la EM son de primera línea como 
el Teriflunamida y Acetato de Glatiramero, de segunda línea se encuentra el 
Natalizumab, Adalimumab o Fingolimod. De acuerdo a los casos encontrados se 
evidencia que el Natalizumab se prescribió únicamente para los pacientes que 
padecen EM, por lo tanto si nos enfocamos en este AM, se puede evidenciar una 
mayor proporción de monoterapia, por esta razón se puede afirmar que el 
Natalizumab en Colombia se elige como primera opción para el tratamiento de EM, 
no se utilizan otras alternativas terapéuticas y esto tiene sentido porque en Colombia 
no hay una guía práctica clínica que pueda adherir a los profesionales de la salud.  
Según la ficha del proveedor y la guía de práctica clínica peruana, el Natalizumab se 
debe administrar por perfusión intravenosa 300 mg cada 4 semanas equivalente a 
DDP (10,71mg/día). La mayoría 98,15% (n=266) de los casos clínicos del presente 
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estudio se encuentran dentro del rango establecido por la ficha técnica del fabricante, 
determinando de que el Natalizumab se prescribe de la manera adecuada y dentro de 
los intervalos DDP calculada según fabricante.  
 
ESPONDILITIS ANQUILOSANTE 
En esta enfermedad se puede evidenciar seguida de AR, que tiene un gran número de 
casos en los cuales se reportan comedicación, en donde el Adalimumab fue el AM 
más utilizado, por esta razón es necesario realizar una revisión más a fondo de la 
polimedicación de estos pacientes. Según la guía práctica clínica mexicana, el 
metotrexato y la sulfasalazina son fármacos de primera línea para el tratamiento de la 
EA y cualquiera de los dos se puede dar en concomitancia con el Adalimumab, por 
tal razón, los casos que se evidencia concomitancia a pesar de en Colombia no se 
cuenta con dicha guía práctica se evidencia un buen tratamiento concomitante para 
esta enfermedad. Por otra parte, en esta guía mexicana no se encuentra el uso de 
Golimumab para el tratamiento de EA, pero se puede evidencia el uso de este 
fármaco con un 20,24% (n=203), a valor de juicio creemos que los profesionales de la 
salud utilizan este fármaco como última alternativa para el tratamiento de la EA y 
porque esta enfermedad se considera un tipo de artropatía, entre la cual se encuentra 
la artritis reumatoide (61). 
Adicionalmente se puede observar la DDP promedio para el Golimumab, la cual tiene 
es 1,71 mg/día, por lo que guarda gran relación con la DDP del Golimumab para el 
tratamiento de la AR y también relación con la posología del fabricante. Al igual que 
el Golimumab, el Adalimumab también tiene una DDP que es de 2,71 mg/día, la cual 
se relaciona con la DDP promedio para la AR (2,67mg/día) y la posología del 
fabricante. 
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PSORIASIS  
De acuerdo a los casos de psoriasis se evidencia que según las guías basadas en la 
evidencia para el manejo de la Psoriasis en Colombia, el algoritmo para un buen 
tratamiento de la psoriasis, es la utilización de fármacos de primera línea entre los 
cuales está el metotrexato, el Acitetrín y Ciclosporina; de segunda línea se encuentra 
la Azatioprina y el Micofenolato de mofetilo y por ultimo están los fármacos de 
origen biológico, de primera elección está el Adalimumab, de segunda elección está 
el etanercept, de tercera elección está el Infliximab y de última opción está el 
Ustekinumab (62). Sin embargo, se evidencian casos donde se prescribe el 
Ustekinumab donde se encuentra que en mayor parte es monoterapia, al igual que el 
Secukinumab que solo reportan el uso de este fármaco para el tratamiento de 
psoriasis, por lo tanto, creemos que estos pacientes se les prescribió solamente estos 
fármacos sin haber pasado por un tratamiento previo.  
Por otra parte, los casos que reportan Adalimumab para el tratamiento de la psoriasis 
tienen una DDP de 2,74mg/día, valor que es similar a la DDP emitida por el 
fabricante (2,67mg/día); la DDP promedio del Secukinumab es de 14,78 mg/día, tiene 
una gran similitud a la DDP emitida por el fabricante 10,71 mg/día después de la fase 
de mantenimiento y el Ustekinumab tiene en los casos encontrados un DDP promedio 
de 0,65 mg/día, valor que tiene similitud a la DDP emitida por el fabricante 
(0,54mg/día), la posología del fabricante es de 45 mg de Ustekinumab cada 12 
semanas. 
INDICACIONES NO APROBADAS:  
En el análisis de datos se evidenció que en 1 caso se prescribió Adalimumab para 
Eritema nudoso, dicha enfermedad no está aprobada en el registro sanitario INVIMA 
ni por EMA/FDA.  
El porcentaje de uso de AM en indicaciones no aprobadas, respecto al total de casos 
es de 0.021%. 
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Tabla N. 17. Resultados de DDP (mg/día) y DDD de referencia (mg) encontrados en la ciudad de 
Bogotá D.C. desde el 2011 hasta el 2017 de anticuerpos monoclonales 
Indicación principal 
/ AM 
DDP Prom DDP Max DDP min DDD Ref* 
Artritis Psoriatica 
Adalimumab 2.67 4 1.33 2.9 
Artritis reumatoidea 
Adalimumab 2.67 6.15 1.33 2.9 
golimumab 1.69 6.67 0.0016 1.66 
Rituximab 121.07 1000 0.27 N/A 
Colitis Ulcerativa 
Adalimumab 2.91 5.71 1.33 2.9 
Enfermedad de Crohn 
Adalimumab 2.93 5.71 
 
2.9 
Esclerosis multiple 
natalizumab 10.59 10.71 1.67 10 
Espondilitis anquilosante 
Adalimumab 2.71 5.71 1.33 2.9 
golimumab 1.71 3.33 1.19 1.66 
Psoriasis 
Adalimumab 2.74 5.71 0.44 2.9 
Secukinumab 14.78 42.86 0.01 10 
Ustekinumab 0.65 6.43 0.4 0.54 
**DDD REF: La información fue extraída de la página oficial de la OMS (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Finalmente queremos resaltar que no se encuentra en Colombia disponible una guia 
de pracctica clinica para la Artritis Psoriásica y Esclerosis Multiple, por lo cual 
pensamos que su desarrollo mejoraría la calidad de la prescripción y aunmentaría la 
seguridad del tratamiento farmacológico. 
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6. CONCLUSIONES. 
 Se calcularon las dosis diarias prescritas de los medicamentos anticuerpos 
monoclonales Adalimumab, Natalizumab, Golimumab, Rituximab, 
Ustekinumab y secukinumab según su indicación para una muestra de 
pacientes de la ciudad de Bogotá D.C. durante los años 2011 al 2017. 
 Se incluyeron un total de 4775 pacientes en el estudio, cuyas edades se 
encontraron principalmente entre 48 a 57 años 26,97% (n=1288), y predomino 
el sexo femenino con 68,21% (n=3257). 
 Se identificó una prescripción no aprobada en el registro sanitario del Invima 
en el Adalimumab, para el tratamiento de Eritema nudoso. 
 Se identificaron 37,02% (n=562) en los cuales no se especifica el uso 
concomitante del Adalimumab con el metotrexato contemplado en la guia de 
practica clinica de la AR. Adicionalmente se encontró que el 15,15% (n=230) 
de los casos con Adalimumab para el tratamiento de AR, se administran 
concomitantemente con Leflunomida y esta concomitancia no está reportada 
por la guía práctica de AR.  
 La mayoría de las prescripciones de AM 59,83% (n=2857) se prescribieron en 
monoterapias, a excepción del Adalimumab en el cual el 51,83% (n=1803) se 
prescribio concomitantemente con otros farmacos. 
 Se encuentra el aumento en el numero de pacientes con AM, lo cual podria 
deberse al aumento de la cultura de notificacion o al aumento en la utilización 
de los mismos, tambien esto podria significar que a medida que cada AM 
ingresa al Plan Obligatorio de Salud (POS) aumenta su prescripción.  
 Con los resultados del presente trabajo se propuso un artículo para ser 
sometido a publicación. 
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7. RECOMENDACIONES 
 
Se deben realizar acciones educativas al personal médico para que tengan mejor 
adherencia a las guías prácticas clínicas. 
Educar al personal médico sobre la importancia del uso correcto del Adalimumab en 
los diferentes tratamientos y sus terapias concomitantes para aumentar la probabilidad 
de éxito. 
Crear GPC para las enfermedades que aún no tienen, mejora la calidad de la 
prescripción. 
8. LIMITACIONES 
Las limitaciones del proyecto son:  
 No se cuenta con información previa al reporte de reacciones adversas a 
medicamentos recibidas al programa distrital de farmacovigilancia de la 
Secretaria Distrital de Salud de Bogotá D.C. lo que conlleva a falta de 
información de: la hoja clínica del paciente, terapias farmacológicas antes de 
la reacción adversa, preclínicos entre otros. 
 La informacion digitalizada de las prescripciones es responsabilidad del 
reportante, por lo cual los errores que puedan presentarse dependera del 
procesamiento de la informacion de la prescripcion a la base de datos del 
Invima. 
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9. ANEXO 
9.1. ARTICULO 
 
PATRONES DE PRESCRIPCIÓN DE ANTICUERPOS MONOCLONALES 
EN LA CIUDAD DE BOGOTÁ D.C. 2011 - 2017 
 
Patrones de prescripciones por medio de estudios de utilización de 
medicamentos tipo prescripción e identificación de reportes de usos no incluidos 
en el registro sanitario (UNIRS) de anticuerpos monoclonales en la ciudad de 
Bogotá desde el año 2011 hasta el año 2017. 
 
Alisson Liseth Anzola-Fajardo 
Cristian Daniel Ávila-Sandoval 
Juan Sebastian Sabogal-Carmona 
  
Universidad de Ciencias Aplicadas y Ambientales U.D.C.A Facultad de Ciencia y 
Tecnología 
 
Juan S. Sabogal, Calle 222 N. 55-37, jusabogal@udca.edu.co 
 
Key Words: Estudio de utilización de medicamentos, anticuerpos monoclonales, 
Dosis diaria definida, Dosis diaria prescrita, uso fuera de indicación aprobación. 
5 puntos claves: 
1. Identificar patrones de prescripción en adultos desde 2011 hasta 2017 en 
Bogotá D.C 
2. La DDP permite hacer estudios de tipo prescripción, para determinar la 
estimación de la proporción de la población tratada. 
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3. Los anticuerpos monoclonales debido a su elevado costo es importante 
determinar factores robustos que permitan identificar consumos reales para 
evitar pérdidas económicas o por el contrario desabastecimiento. 
4. Los usos no incluidos en el registro sanitario para un anticuerpo monoclonal, 
son una terapia alternativa para el tratamiento de una enfermedad siempre y 
cuando demuestre superar el costo riesgo-beneficio. 
5. La adherencia por parte del profesional de la salud a las guías prácticas 
clínicas  de algunas enfermedades en determinadas regiones es un aspecto 
clave para determinar el uso racional de medicamentos de los diferentes 
medicamentos. 
 
Recuento de palabras: 2908 
RESUMEN  
Introducción: Los anticuerpos monoclonales son medicamentos de origen 
biológicos, los cuales se prescriben en su mayoría para enfermedades del sistema 
nervioso central, sin embargo, ¿Cuáles son las dosis diarias prescritas de algunos 
anticuerpos monoclonales de pacientes en la ciudad de Bogotá D.C.? 
Metodología: El presente es un estudio descriptivo de corte transversal que usa 
información de las prescripciones de anticuerpos monoclonales en la ciudad de 
Bogotá D.C del año 2011 al 2017. Se incluye dentro del tipo de estudios de 
utilización de medicamentos y adopta la metodología incluida por el Ministerio salud 
para los estudios de utilización de medicamentos de prescripción (38). 
Resultados y discusión: Se obtuvo información de 4775 pacientes que contaban con 
el régimen de dosificación completo y de 6 anticuerpos monoclonales: Adalimumab, 
Golimumab, Natalizumab, Rituximab, Secukinumab y Ustekinumab.  Se encontró 
que el Adalimumab fue el AM más prescrito con el 72.86% (n=3479), seguido del 
Golimumab con el 11,87% (n=567), el Natalizumab con el 5.68% (n=271), el 
Secukinumab con el 4,61% (n=220), el Ustekinumab con el 2,81% (n=134) y por 
último el Rituximab con el 2,18% (n=104). También se evidencia 1 caso donde se 
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administró Adalimumab para una indicación que no está aprobada por el INVIMA 
―usos no incluidos en el registro sanitario‖ (UNIRS). 
Conclusiones: Se incluyeron un total de 4775 pacientes en el estudio, cuyas edades 
se encontraron principalmente entre 48 a 57 años 26,97% (n=1288), y predomino el 
sexo femenino con 68,21% (n=3257). 
AGRADECIMIENTO 
Agradecemos a el programa distrital de farmacovigilancia de la Secretaria de Salud 
de Bogotá D.C. por permitirnos disponer de las bases de datos necesarias para 
realizar el estudio. 
INTRODUCCIÓN 
Los anticuerpos monoclonales son fármacos de origen biológico y en la actualidad 
tienen varios usos terapéuticos, siendo estos la mejor opción para tratar diferentes 
patologías complejas que por lo general afectan el sistema inmunológico entre las 
cuales tenemos la artritis reumatoide, enfermedades desmielanizantes y algunos tipos 
de Cáncer como el de colon y el de pulmón (1). Los anticuerpos monoclonales tienen 
una gran ventaja, que es no son metabolizados por el citocromo (CYP450), por lo 
tanto es complejo que tengan interacciones medicamentosas en el caso de que el 
paciente sea poli medicado (2). 
Las enfermedades para las cuales son prescritos los anticuerpos monoclonales, en su 
gran mayoría son relacionadas con el sistema inmune como es el caso de esclerosis 
múltiple, los síntomas varían según la región del sistema nervioso central que se 
encuentre lesionada (3). El 90 % de los pacientes presentan patologías que pueden 
causar disfunción neurológica que pueden ser reversibles o no reversibles y que con 
el trascurso del tiempo pueden dejar secuelas. En la actualidad el diagnóstico de la 
enfermedad, se da por los diferentes síntomas que presentan los pacientes y también 
por resonancia magnética (4).   
La AR es la enfermedad por la que más se prescriben anticuerpos monoclonales. Es 
una enfermedad inflamatoria inmunológica, que afecta directamente las membranas 
sinoviales causando la inflamación (sinovitis), en los inicios de la enfermedad (5), 
afecta las articulaciones pequeñas como son las articulaciones de los dedos de las 
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manos. Una vez las articulaciones presentan inflamación, sigue la destrucción de las 
articulaciones, causando lesiones y deformaciones de las estructuras óseas.  La 
enfermedad puede causar una pérdida de tejido muscular en los alrededores del área 
afectada (6) y la articulación puede presentar perdida funcional  (7). La artritis 
reumatoide, tiene una distribución mundial significativa, en la actualidad se han 
desarrollado varios criterios para facilitar el diagnóstico de la enfermedad (8).  
En la actualidad a nivel distrital no se reportan estudios de utilización de 
medicamentos para los anticuerpos monoclonales, por esta razón, es necesario un 
estudio en la ciudad de Bogotá para determinar una Dosis Diaria Prescrita estimada y 
posibles enfermedades no aprobadas por entes reguladores (9), todo con base en los 
informes publicados por el Programa Distrital de Farmacovigilancia. Los estudios de 
utilización de medicamentos tienen como objetivo según la OMS realizar estudios en 
la comercialización, distribución, prescripción y uso de los medicamentos en la 
sociedad, resaltando las consecuencias médicas, sociales y económicas (10), de esta 
manera un estudio de utilización de medicamentos mide y evalúa la elección de las 
variables mencionadas  (11).  
La DDD se usa en conjunto con el código ATC y se determina por vía de 
administración, el código ATC en este caso relaciona el medicamento con la 
enfermedad principal en el que se usa (12), (aspecto indispensable para poder generar 
una DDD) (13). Los anticuerpos monoclonales son medicamentos relativamente 
nuevos en el mercado y son innovadores debido a que son medicamentos de origen 
biológico porque usan ADN recombinante por lo cual tienen un costo muy elevado 
(14), esto sumado al éxito fármaco- terapéutico ha hecho que su utilización a nivel 
mundial sea elevada.  
El presente estudio responde a la siguiente pregunta de investigación ¿Cuáles son las 
dosis diarias prescritas de algunos anticuerpos monoclonales de pacientes en la 
ciudad de Bogotá D.C.?, incluyendo una descripción demográfica de los pacientes 
incluidos en el presente estudio y la identificación de indicaciones no aprobadas por 
el INVIMA (15). 
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METODOLOGIA 
Tipo de Estudio 
El presente es un estudio descriptivo de corte transversal que usa información de las 
prescripciones de anticuerpos monoclonales en la ciudad de Bogotá D.C del año 2011 
al 2017. Se incluye dentro del tipo de estudios de utilización de medicamentos y 
adopta la metodología incluida por el Ministerio salud para los estudios de utilización 
de medicamentos de prescripción (16). 
Población de Estudio 
Pacientes mayores de 18 años atendidos y formulados en la ciudad de Bogotá D.C. 
con anticuerpos monoclonales entre los años 2011 al 2017, según información 
obtenida de los reportes de reacciones adversas a medicamentos recibidas al 
programa distrital de farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá 
D.C (17). 
Variables 
Las variables demográficas de los pacientes incluidos son edad (años) y sexo 
(masculino, femenino o transgénero. 
Las variables relativas a la prescripción son indicación del medicamento (enfermedad 
código CIE-10), Fármaco (nombre DCI del anticuerpo monoclonal), Dosis (cantidad 
en mg), frecuencia (tiempo en día). 
Criterios de Inclusión 
Se incluyen para el presente estudio todos los pacientes mayores de 18 años que 
cuentan con reporte de reacción adversa a medicamentos en donde se incluye la 
información relativa de la prescripción y del paciente (18). 
Para el cálculo de la dosis diaria prescrita se incluyen los pacientes para los cuales se 
prescribe únicamente en la indicación principal o según indicación utilizada del 
medicamento aprobada por Invima/EMA/FDA, en la siguiente tabla se observa la 
indicación principal de los medicamentos incluidos (19). 
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Medicamento Indicación: 
Adalimumab indicado para Artritis Reumatoide, Psoriasis, Artritis psoriasica, 
Enfermedad de Crohn, Espondilitis Anquilosante y Colitis Ulcerativa; Golimumab 
indicado para Artritis Reumatoide y Espondilitis Anquilosante; Natalizumab indicado 
para Esclerosis múltiple; Rituximab indicado para Artritis Reumatoide; 
Secukimumab y Ustekinumab indicados para Psoriasis. 
Criterios de Exclusión 
Se excluyen los siguientes casos del presente estudio: 
 formulaciones que no cuentan con información completa sobre la dosificación 
del medicamento. 
 Formulaciones donde se utiliza el medicamento para indicaciones diferentes a 
la indicación principal aprobadas por EMA/FDA. 
 Casos que estén relacionados con errores de medicación. 
 Se excluyó del estudio anticuerpos monoclonales sobre los cuales se cuenta 
con información de menos de 100 prescripciones, por considerar los 
investigadores no ser representativos para el cálculo de la DDP. 
 
Análisis de datos 
Para el análisis de datos por estadística descriptiva se utilizó el software Microsoft 
Excel. 
La fórmula de la Dosis Diaria Prescrita utilizada se encuentra a continuación: 
 
Recordando que el cálculo es únicamente para adultos en la indicación principal. 
RESULTADOS Y CONCLUSIONES 
La tabla N. 1 muestra los AM y las enfermedades que cumplieron con los criterios de 
inclusión y exclusión, se encontraron un total de 4775 casos los cuales fueron 
analizados en el estudio de patrones de prescripción. 
Se encontró que el Adalimumab fue el AM más prescrito con el 72.86% (n=3479), 
seguido del Golimumab con el 11,87% (n=567), el Natalizumab con el 5.68% 
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(n=271), el Secukinumab con el 4,61% (n=220), el Ustekinumab con el 2,81% 
(n=134) y por último el Rituximab con el 2,18% (n=104). 
ASPECTOS DEMOGRAFICOS:  
En la tabla N. 2 se identifico que de las enfermedades diagnosticadas y en las que se 
prescribieron los AM, la AR es quien presenta un mayor número de casos asociados 
con un porcentaje de 41,59% (n=1986), de estos casos el 86,15% (n=1711) 
corresponden al sexo femenino y el 13,85% (n=275) al sexo masculino, en cuanto al 
mayor número de reportes de acuerdo a la edad, se evidencian más casos en los 
rangos de edad de 48-57 años con el 29,81% (n=592), seguido del rango de 58-67 con 
el 29,66% (n=589). La prevalencia a nivel nacional de acuerdo al censo del 2005 
debe ser de minino 200.000 habitantes (20), en cuanto al genero es comun encontrar 
que la AR tenga mayor incidencia en mujeres, según estudios la proporción de 
mujeres y hombres que son diagnosticados con esta enfermedad es de 4:1, según el 
DANE  en el censo del 2005 se reporto mayor numero de casos entre los rangos de 
edades de 45 a 59 años y se evidencia un aumento significativo en edades mayores 
(21). Este hallazgo tiene relación con el presente estudio tanto en sexo (mayor 
numero de casos en mujeres 86,15%), como en el rango de edades (48-57 años con el 
29,81% (n=592); 58-67 con el 29,66% (n=589) y par >68 años 17,12% (n=340)), en 
el caso de la edad el mayor numero de casos se evidencia en adultos mayores a 48 
años. Esto quiere decir que el presente estudio no presenta variaciones significativas 
en comparación con el estudio del DANE del censo del 2005 por tal razón la 
prevalencia en cuanto a sexo y edad se mantiene desde el 2011 hasta el 2017 (22). 
La Espondilitis Anquilosante (EA) con un porcentaje de 21% (n=1003), de estos 
casos el 58,92% (n=591) corresponden al sexo femenino y el 41,08% (n=412) al sexo 
masculino, en cuanto al mayor número de reportes de acuerdo a la edad, se 
evidencian más casos en los rangos de edad de 48-57 años con el 28,91% (n=290), 
seguido del rango de 58-67 con el 27,62% (n=589) y el rango de 38-47 años con el 
18,64% (n=187) (23). Según literatura, la EA reporta un mayor numero de casos en el 
sexo masculino con una relacion de 2:1,  resultado que varía en el presente estudio, 
donde se evidencia que los porcentajes son relativamente proporcionales; (58,92% 
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(n=591) en mujeres y el 41,08% (n=412) en hombres (24). En  cuanto al rango de 
edades en este estudio se evidencia que hay un mayor número de casos en el rango de 
38 a 47 años donde se reporta un porcentaje de 28,91% (n=290), seguido en los 
rangos de 48 a 57 años 27,62% (n=277), resultado que no guarda una concordancia 
con lo mensionado en la literatura donde informa que los casos de EA son mas bajos 
en pacientes que superen los 45 años (25).  
La psoriasis abarca un 20,80% (n=993) de los casos analizados. El 44,41% (n= 441) 
hace referencia a mujeres, el 54,88% (n=545) hace refencia a hombres y el 0,7% 
(n=7) hace referencia a transgenero. En cuanto el rango de edades se evidencia que 
hay mayor cantidad de pacientes en tres diferentes rangos de edades: entre los 38 a 47 
años con un 21,65% (n=215); entre los 48 a 57 años con 24,57 % (n=244) y entre los 
58 a 67 años con un 22,05% (n=219). La incidencia respeto al género es igual entre 
hombres y mujeres lo cual tiene concordancia con los resultados encontrados en el 
presente estudio. En cuanto a la edad, la literatura reporta que los primeros sintomas 
aparecen entre los 15 y 30 años, aunque el inicio de la enfermedad puede estar en 
cualquier rango de edad. Juicio de valor: los rangos encontrados en el presente 
estudio, creemos que difieren en la literatura porque la psoriasis se encuentra 
relacionada con enfermedades articulares, como se evidencia en los dos casos 
anteriores, las enfermedades de origen articular se encuentran en rangos superiores a 
los 30 años  (26).  
La colitis ulcerosa (CU) se presenta en los casos en estudio con un 4,9% (n=234), 
entre los casos hallados, se evidencia que el 61,97% (n=145) son mujeres y el 38,03% 
(n=89) son hombre, por otra parte, los rangos de edades que mayor presentaron 
pacientes relacionados con CU estan entre los 28 a 37 años con un 20,51% (n=48) y 
entre los 58 a 67 años con el 22,65% (n=53),  según la literatura no hay evidencia de 
que la enfermedad tenga mayor preferencia entre un género en especifico, sin 
embargo, con el presente estudio se evidencia un mayor número de casos en mujeres, 
por lo que a valor de juicio creemos que a nivel distrital hay mayor casos en mujeres. 
Según estudios bibliograficos se dice que la prevalencia esta en mayor proporción en 
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los rangos de 30 a 40 años por lo tanto el presente estudio tiene concordancia con 
estudios bibliográficos  (27).  
La enfermedad de Crohn (EC), la cual tiene 3,06% (n=146), esta enfermedad tiene un 
61,64% (n=90) de los casos, los cuales son mujeres y el 38,36% (n=56) que 
representan al sexo masculino. La enfermedad tuvo mayor presencia en el rango de 
edad de 48 a 57 años con el 28,08% (n=41) de los casos. De acuerdo a la clasificación 
de montreal, el mayor numero  de casos se encuentra en edad de diagnostico A3 los 
cuales son pacientes mayores a 40 años (28).  
ASPECTOS ASOCIADOS A LA PRESCRIPCIÓN: En la tabla N. 1 se evidencia 
la información final con la que se realizo el estudio según la indicación principal y los 
AM prescritos para la misma en numero de casos totales, inmersa a esta información 
se obtuvieron datos de monoterias y comedicación, N. de prescripciones por año y 
DDP. Los datos para cada una se evidencia en la tabla N. 3 la cual describe: según el 
total de casos reportados, el 59,83% (n=2857) corresponde a monoterapia y el 
40,17% (n=1918) son comedicación. Cuando se habla de comedicación se refiere a el 
uso de AM de manera simultanea con otros medicamentos pero estos pueden o no ser 
para el tratamiento de la enfermedad principal mencionada en el estudio.  
En la tabla N. 4 se puede observar que el único AM con comedicación es el 
Adalimumab, el cual fue prescrito para AR y EA. 
En la tabla N. 5 se evidencia el numero de prescripciones de cada AM en el periodo 
de estudio (2011 – 2017) se muesta de manera general un aumento de prescripciones 
desde el año 2014. Para el caso del Adalimumab el primer registro sanitario de 
Humira® se emitio en el año 2010, pero solo hasta el año 2014 entro en el Plan 
Obligatorio de Salud (POS) lo que tiene relación con el aumento de la prescripcion en 
el año 2014, este AM no cuenta con otras marcas en el mercado. Para el caso del 
Golimumab el primer registro sanitario de Simponi® se emitio en el año 2008 e 
ingreso en el POS en el 2014 pero solo hasta el 2016 se empezo a prescribir en un 
numero mayor de pacientes, este AM no cuenta con otras marcas en el mercado. Para 
el caso del Natalizumab el primer registro sanitario de Tysabri® se emitio en el año 
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2010 y entro al POS en el año 2014 lo que guarda relación con el aumento de la 
prescripcion en el año 2015, este AM no cuenta con otras marcas en el mercado.  
 
ARTRITIS REUMATOIDE:   
Se analizó la guía de práctica clinica para la detección temprana, diagnostico y 
tratamiento de la AR emitida por MINSALUD en el año 2014, en el estudio realizado 
se encontró que para la AR los tres medicamentos prescritos fueron Adalimumab con 
1518 casos, el Golimumab con 364 casos y el Rituximab con 104 casos (ver tabla N. 
1), Los tres AM se encuentran dentro de la guía de práctica clínica, sin embargo, se 
encuentran problemas de adherencia a dicha guía. Para el caso del Adalimumab (29), 
se encontraron 574 casos en los que el adalimumab se prescribe como monoterapia y 
observando el algoritmo este debe administrarse concomitantemente con el 
Metotrexato,  esto demuestra que no se está siguiendo adecuadamente la guía, se hizo 
una revisión de los años en los que fue prescrito el Adalimumab y se encontraron 12 
casos de monoterapia antes del 2014, año en la que se implementó la guía, esto quiere 
decir que se prescribió 562 veces Adalimumab sin tener en cuenta la ya existente guía 
de práctica clínica,  para el caso de la terapia concomitante como lo reporta la tabla 
N. 5 se encontró la prescripción del Adalimumab con diferentes medicamentos de 
acuerdo a la guía, el único medicamento que no puede prescribirse 
concomitantemente con este es la Leflunomida, la cual reporta un total 235 casos de 
los cuales 230 casos se prescribieron desde el 2014 lo cual nuevamente evidencia un 
problema de adherencia a la guía por parte de los médicos (30).  
En cuanto al Golimumab y el Rituximab después del 2014 se evidenciaron 416 casos 
donde este fue prescrito en monoterapia, de acuerdo al algoritmo podemos decir que 
se prescribieron de manera correcta. Sin embargo, una limitación del estudio es que 
no se cuenta con información previa al reporte de reacciones adversas generado por el 
programa distrital de farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá 
D.C.  por tal razón queda a discusión si se siguió el algoritmo de manera correcta 
evitando así problemas de inmunogenicidad, limitando de manera innecesaria la 
terapia farmacológica al paciente y acarreando costos mayores al tratamiento.  
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Según la guía de practica clínica para AR la posología para el Adalimumab es 
40mg/2 semanas (2,67mg/día), respecto a las dosis encontradas se evidencia que un 
97,5% (n=1480) se prescriben de manera correcta, esto demuestra buena adherencia a 
la guía (31). Para el Golimumab la dosis sugerida es 50mg/4 semanas (1,67mg/día), 
respecto a las dosis encontradas se evidencia que el 97,5% (n=355) demuestra buena 
adherencia a la guía en cuanto a la posología. Para el Rituximab se sugiere su 
prescripción a dosis de 1000mg los días 0 y 15; 2000mg/anual (5,48mg/día) con un 
porcentaje de 34,62% (n=36) y 1000mg/anual (2,74mg/día) con un porcentaje de 
25,96% (n=27), al ser esta una terapia individual no se tienen comentarios de errores 
en cuanto a la prescripción (32). 
INDICACIONES NO APROBADAS:  
En el análisis de datos se evidenció que en 1 caso se prescribió Adalimumab para 
Eritema Nudoso, dicha enfermedad no está aprobada en el registro sanitario INVIMA 
ni por EMA/FDA. El porcentaje de uso de AM en indicaciones no aprobadas, 
respecto al total de casos es de 0.021%. 
Las conclusiones del estudio son:  
 Se incluyeron un total de 4775 pacientes en el estudio, cuyas edades se 
encontraron principalmente entre 48 a 57 años 26,97% (n=1288), y predomino 
el sexo femenino con 68,21% (n=3257). 
 Se identificó una prescripción no aprobada en el registro sanitario del Invima 
en el Adalimumab, para el tratamiento de Eritema nudoso. 
 Se identificaron 37,02% (n=562) en los cuales no se especifica el uso 
concomitante del Adalimumab con el metotrexato contemplado en la guia de 
practica clinica de la AR. Adicionalmente se encontró que el 15,15% (n=230) 
de los casos con Adalimumab para el tratamiento de AR, se administran 
concomitantemente con Leflunomida y esta concomitancia no está reportada 
por la guía práctica de AR.  
 Se encuentra el aumento en el numero de pacientes con AM, lo cual podria 
deberse al aumento de la cultura de notificacion o al aumento en la utilización 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 71 
 
de los mismos, tambien esto podria significar que a medida que cada AM 
ingresa al Plan Obligatorio de Salud (POS) aumenta su prescripción.  
TABLAS 
Tabla N. 1: Listado final de AM e indicación principal en la que fueron prescritos. 
 Adalimum
ab 
golimum
ab 
natalizum
ab 
Rituxim
ab  
Secukinum
ab 
Ustekinum
ab 
 
Tota
l 
Artritis Psoriatica 142      142 
Artritis reumatoide 1518 364  104   1986 
Colitis Ulcerativa 234      234 
Enfermedad de 
Crohn 
146      146 
Esclerosis multiple   271    271 
Espondilitis 
anquilosante 
800 203     1003 
Psoriasis 639    220 134 993 
Total 3479 567 271 104 220 134 4775 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Tabla N. 2: Resultados por edad y sexo por cada enfermedad objeto de estudio en Bogota D.C. desde el año 2011 
hasta el 2017 
 F M T 18-27 28-37 38-47 48-57 58-67 >68 
Artritis Psoriatica 63 79  0 6 44 40 45 7 
Artritis reumatoide 1711 275  54 132 279 592 589 340 
Colitis Ulcerativa 145 89  26 48 28 39 53 40 
Enfermedad de Crohn 90 56  18 16 26 41 26 19 
Esclerosis multiple 216 55  43 85 63 55 20 5 
Espondilitis anquilosante 591 412  87 187 290 277 123 39 
Psoriasis 441 545 7 40 125 215 244 219 150 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Tabla N. 3: Relación de AM prescritos en monoterapia y comedicación encontrados en el estudio realizado. 
 
MONOTERAPIA COMEDICACIÓN 
 
N. de casos % N. de casos % 
Adalimumab 1676 48.17 1803 51.83 
golimumab 554 97.71 13 2.29 
natalizumab 206 76.01 65 23.99 
Rituximab 68 65.38 36 34.62 
Secukinumab 220 100.00 0 0.00 
Ustekinumab 133 99.25 1 0.75 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación Proyecto de grado 
Página 72 
 
 
Tabla N. 4: Listado de medicamentos encontrados en comedicación con AM para cada enfermedad con un número 
mayor reportado a 50 casos. 
Enfermedad Medicamento comedicado 
N. de casos de prescripción de 
Adalimumab en comedicación 
Artritis 
reumatoide 
Ácido fólico 118 
Leflunomida 235 
Levotiroxina 63 
Losartan 67 
Metotrexato 388 
Prednisolona 206 
Espondilitis 
anquilosante 
Metotrexato 59 
Sulfasalazina 76 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
Tabla N. 5: N. de casos reportados de prescripción de anticuerpos monoclonales desde el año 2011 hasta el año 
2017. 
Anticuerpo Monoclonal 2011 2013 2014 2015 2016 2017 
Adalimumab 2 11 860 927 1065 614 
golimumab 
 
3 4 39 316 205 
natalizumab 1 1 8 130 85 46 
Rituximab 1 9 24 42 16 12 
Secukinumab 
    
122 98 
Ustekinumab 
  
2 7 63 62 
Total 4 24 898 1145 1667 1037 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
  
Tabla N. 6. Resultados de DDP (mg/día) y DDD de referencia (mg) encontrados en la ciudad de Bogotá D.C. 
desde el 2011 hasta el 2017 de anticuerpos monoclonales 
Indicación principal / AM DDP Prom DDP Max DDP min DDD Ref* 
Artritis Psoriatica 
Adalimumab 2.67 4 1.33 2.9 
Artritis reumatoidea 
Adalimumab 2.67 6.15 1.33 2.9 
golimumab 1.69 6.67 0.0016 1.66 
Rituximab 121.07 1000 0.27 N/A 
Colitis Ulcerativa 
Adalimumab 2.91 5.71 1.33 2.9 
Enfermedad de Crohn 
Adalimumab 2.93 5.71 
 
2.9 
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Esclerosis multiple 
natalizumab 10.59 10.71 1.67 10 
Espondilitis anquilosante 
Adalimumab 2.71 5.71 1.33 2.9 
golimumab 1.71 3.33 1.19 1.66 
Psoriasis 
Adalimumab 2.74 5.71 0.44 2.9 
Secukinumab 14.78 42.86 0.01 10 
Ustekinumab 0.65 6.43 0.4 0.54 
**DDD REF: La información fue extraída de la página oficial de la OMS (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 
Extraído de los reportes del Programa Distrital de Farmacovigilancia 
 
Algoritmo N. 1 Guia de practica clinica para la detección temprana, diagnostico y tratamiento de la 
Artritis Reumatoide 
FARME
1
 Sintético 
Convencional (Metrotexato) + 
glucocorticoides + Pednisona 
ó Prednisolona + Ácido Fólico 
(como desintoxicante) 
 Terapia combinada: dos FARME Sintético 
Convencional (Metrotexato, Leflunomida, 
Sulfasalazina, Azatioprina, 
Hidroxicloroquina, Cloroquina) ó FARME 
b
2
 (Adalimumab) + Metrotexato 
   
Golimumab  Etanercept 
   
Infliximab  Abatacept 
   
Tocilizumab  Rituximab 
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FARME Sintetico Diana 
especificos (Tofacitinib) 
  
3. Fármacos Antirreumáticos Modificadores de Enfermedad  
4. Biológico 
 
Algoritmo N. 2 Guia de practica clinica para el tratamiento de la artritis psoriasica. 
Antiinflamatorios no esteroides + 
glucocorticoides (Fase I) 
 Metrotexato (contraindicaciones: 
Leflunomida o Sulfasalazina) 
monoterapia (Fase II) 
   
FARME b (anti-TNF 
(Contraindicaciones: IL12/23 
(ustekinumab) o Inhibidor de IL-17 
(Secukinumab) o FARME Sintetico 
Diana especificos (Fase III) 
 FARME Sintético Convencional 
(Metrotexato, Leflunomida, 
Sulfasalazina o Ciclosporina A) en 
combinación (Fase III) 
   
Otro FARME b o FARME Sintetico 
Diana especificos (Fase IV) 
  
 
Algoritmo N. 3. Guía practica clinica para el diagnostico y tratamiento de la Colitis Ulcerativa Colombia 
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Algoritmo N. 4. Guía de practica clinica para el tratamiento de la Enfermedad de Crohn  Colombia. 
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